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健康長寿社会の実現に向けた疾病の予知予防・診断・治療技術の俯瞰 -生活習慣病（2 型糖尿病）を対象として- 科学技術・学術政策研究所 科学技術動向研究センター   重茂 浩美、小笠原 敦 要旨 本調査研究は、将来を俯瞰する科学技術シナリオプランニングの一環として実施したものであり、我が国が健康長寿社会を目指す上での解決すべき課題として 2 型糖尿病の克服を掲げ、それに向けた予知予防・診断・治療に関する技術を体系化した。 まず、文献等の調査と2型糖尿病に関する専門家ワークショップでの議論に基づき、2型糖尿病を克服するための技術について病態ステージや予知予防・診断・治療の観点から整理し、技術マップとしてまとめた。次に、技術マップに基づいて、2030 年前後までの医薬、医療機器、再生医療に関する技術の変化を想定した 11 の技術シナリオを作成した。それらの技術シナリオ間において、技術適用範囲、技術的実現時期・社会実装実現時期や産業的・医療的波及の大きさの観点からインパクトの相対比較を行い、予知診断マーカーに関するシナリオ、イメージング検査に関するシナリオ、再生医療に関するシナリオが他のシナリオよりインパクトが大きいという結果を得た。さらに、技術マップや技術シナリオで取り上げた技術の研究開発や実用化を今後進める上での課題を検討し、我が国において今後特に重要となる 11 つの課題を抽出した。  
An Overview of Disease Prediction, Prevention, Diagnosis, and Treatment 
Techniques for the Realization of a Healthy and Active Aging Society 
- A Study on Lifestyle-related Disease   (Type 2 Diabetes) -  
Science and Technology Foresight Center, National Institute of Science and Technology Policy  
Hiromi Omoe, Atsushi Ogasawara 
ABSTRACT 
This survey was conducted as part of the Science and Technology Scenario Planning 
with a vision for the future. In order to achieve a healthy and active aging society in 
Japan, the socioeconomic problems related to type 2 diabetes must be addressed. To 
achieve this, the prediction, prevention, diagnosis of type 2 diabetes and the technology 
related to its treatment were schematized.  
First, based on a literature review and a debate at the Expert Workshop, technologies to 
control type 2 diabetes were organized from the viewpoints of disease stage, prediction, 
prevention, diagnosis, and treatment; these were compiled in a technology map. Next, 
based on the technology map, 11 technical scenarios that anticipate changes in 
technology related to drugs, medical equipment, and regenerative medicine up to 
approximately 2030, were created. Relative comparisons of the impact from the 
viewpoints of scope of technical application, timing of technical achievement, timing of 
social implementation, and size of industrial and medical spillover were performed 
between these technical scenarios. The results revealed that scenarios on predictive 
diagnostic markers, imaging diagnosis, and regenerative medicine had a stronger impact 
than other scenarios.  
Furthermore, challenges for the progress of practical applications and research 
development incorporating technical maps and technical scenarios were investigated. 
Finally, 11 future challenges that may become particularly important for Japan were 
identified.                             
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 本調査研究は、将来を俯瞰する科学技術シナリオプランニングの一環として実施したものである。我が国が健康長寿社会を目指す上での解決すべき課題の一つとして、2 型糖尿病の克服を設定し、それに向けた予知予防・診断・治療技術の体系化を目的に調査研究を実施した。 まず糖尿病を取り巻く状況を把握するべく、医学的特徴、疫学的動向、医療の動向、公衆衛生対策の動向、研究開発の動向について調査した。この調査結果より、糖尿病の中でも 2 型糖尿病に着目し、科学技術・学術政策研究所が 2013年 10月 22日に開催した 2型糖尿病に関する専門家ワークショップでの議論を踏まえて、同疾患の予知予防・診断・治療に関する技術マップを作成した。次に、この技術マップに基づいて、2030 年前後までの医薬、医療機器、再生医療の変化を想定した技術シナリオを作成した。さらに、我が国が 2 型糖尿病の予知予防・診断・治療技術に関する研究開発・実用化を進める上での課題を抽出した。 
 1. 2 型糖尿病を取り巻く現状―我が国の糖尿病有病者全体の 95%以上を占め、社会的・経済的インパクトが大きい― 糖尿病は、日本を含め世界中の国で公衆衛生管理上の問題になっている。2013 年 11 月 14日の世界糖尿病デーに合わせて国際糖尿病連合が公表した「糖尿病アトラス第 6版」では、糖尿病の有病者数は 2013 年時点で 3億 8,200万人と報告しており、有効な対策を講じない場合には2030年までに 5億 9,200万人まで達すると見込んでいる。我が国に目を向けると、糖尿病が強く疑われる者（糖尿病有病者）と糖尿病の可能性を否定できない者（糖尿病予備群）とを合わせると約2,050万人にものぼり（2012 年時点）、全人口の実に 6分の 1が糖尿病に悩まされている（厚生労働省、平成 24 年「国民健康・栄養調査」の結果、2013 年 12 月）。 さらに糖尿病は、経済的にも大きな影響を及ぼしている。我が国において生産年齢層（15 歳～64歳）での糖尿病有病者数は2008年時点で 72万人、糖尿病の関連疾患である循環器疾患有病者数と脳血管疾患有病者数はそれぞれ 198万人と 17万人にのぼっている（厚生労働省、第3回治療と職業生活の両立等の支援に関する検討会、資料１ 佐野参考人提出資料、2012 年 3月）。同年齢層におけるがん有病者39万人と比較すると、糖尿病は実質的な労働人口を減少させる大きな要因になっていると考えられる。 糖尿病はその発症原因によって幾つかに分類されるが、その中で食事や運動などの生活習慣が関係している場合が多いとされる 2型糖尿病は世界の全ての国で増加しており、我が国では糖尿病有病者全体の 95%以上を2型糖尿病有病者が占める(厚生労働省、糖尿病ホームページへようこそ)。2 型糖尿病は現時点で基本的に完治しないと考えられており、その有病者は生涯にわたり肉体的、精神的、経済的な負担が強いられている。さらに合併症を発症した場合には、生活の質
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（QOL）が著しく損なわれたり介護に至る可能性も大きい（重茂、小笠原、ビオフィリア vol.2, No.4, 2014 年 1 月）。このような現状を考えると、2 型糖尿病は社会的にも大きな負の影響をもたらしていると言える。総じて、糖尿病、中でも 2型糖尿病がもたらす公衆衛生管理上の問題や社会的・経済的なインパクトの大きさを考えると、我が国が健康長寿社会を目指すためには同疾患を克服することが肝要だと言える。  2. 2 型糖尿病の予知予防・診断・治療に関する技術マップ 
2型糖尿病に関する専門家ワークショップでの議論や日米欧での2型糖尿病に関わる研究開発戦略等に基づいて、2 型糖尿病の予知予防・診断・治療に関する技術マップを作成した。その作成の際には、既存技術を整理すると共に、それら既存技術の延長上で開発されると見込まれる新技術、及びイノベ―ティブな新技術を盛り込んだ。加えて、各技術に関する研究開発や社会への導入に必要な基盤要素についても併せてまとめた。                                  まず、2 型糖尿病の病態ステージに対応した予知予防・診断・治療に関する技術マップを作成した。次に、その技術マップで示された予知予防・診断・治療に関する技術の詳細マップを作成した。ここでは前者のマップについて概説する（図表 1）。 
(1) 正常領域～境界領域 
予知、予防や診断に関する技術が中心となる。主たる既存の技術として、発症の有無を診断するための各種血糖値検査が挙げられる。将来に開発が見込まれる技術として、発症リスクを予知する各種バイオマーカー、発症の有無や進行度を測る新規マーカー、非侵襲的血糖値検査技術、非侵襲的膵β細胞イメージングが考えられる。 
(2) 発症：インスリン投与なし～血糖コントロールのためのインスリン投与  
治療に関する技術が主体となる。主な既存技術としては、各種医薬（経口薬、経皮薬、インスリン製剤）が挙げられる。また、連続血糖値測定とインスリン製剤を持続的に注入するインスリンポンプも開発されている。これら技術の一方で、食事療法と運動療法は糖尿病の基本的な治療法として重要な位置を占めている。将来に開発が見込まれる技術としては、発症前からの超早期治療として膵β細胞の機能を改善する薬剤や細胞数の減少を防ぐ保護薬が考えられる。更に、既存薬の作用機序とは異なる各種薬剤の開発も見込まれる。 
(3) 発症：生存のためのインスリン投与  
(2)と同様に、治療に関する技術が中心となる。主たる既存技術として、インスリン投与、ドナーから採取した膵β細胞や膵臓の移植が挙げられる。将来的には、ドナー不足を解消する治療法としてバンク化された多能性幹細胞（iPS 細胞等）から創出した膵β細胞の移植が見込まれており（他家移植）、さらに先の技術として各人の多能性幹細胞（iPS 細胞等）から創出した膵β細胞の移植（自家移植）も期待されている。 
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  3. 2 型糖尿病の予知予防・診断・治療に関する技術シナリオ―医薬、医療機器、再生医療の観点より― 
3.1 技術シナリオのリスト 








































医療機器に関するシナリオでは、初期の2型糖尿病有病者や予備群の捕捉につながる点で、イメージング検査用機器が医療的に大きなインパクトがあると考えられる。加えて、現行の血糖値測定装置から近赤外分光法などによる非侵襲型の次世代血糖値測定装置へ変化した場合に、使用の簡便さ等から医療的に大きな波及効果があると考えられる。また非侵襲型の血糖値測定装置への変化は、従来型の生化学的検査用機器との製造工程の違いから産業的にも大きなインパクトがあると考えられる。インスリンの自動注入ポンプ（治療管理ソフトウェア搭載）については、医療サービス関連の産業波及の点でインパクトが大きいと考えられる。 再生医療に関するシナリオは、2 型糖尿病の完治や合併症の回避が望める治療法であり、インスリン分泌の低下した患者には医療上のインパクトが大きい。また、現行のドナーから採取した膵β細胞を移植する工程と、iPS細胞等の多能性幹細胞から分化誘導した膵β細胞を移植する工程は全く異なることから、産業的にも波及が大きいと考えられる。 総じて、技術適用の範囲が広く、かつ 2型糖尿病の予防や進行防止につながり医療的波及が大きいという点から、予知診断マーカーとイメージング検査（試薬、機器）のシナリオが特にインパクトが大きいと考えられる。加えて、治療の高度化による医療的な波及と産業上の波及が大きい点から、再生医療のシナリオもインパクトが大きいと考えられる。 
 4. 2 型糖尿病の克服に向けた研究開発・実用化における課題 
2 型糖尿病に関する専門家ワークショップにおいて、我が国が 2 型糖尿病の克服に向けて研究開発・実用化を推進する上での課題を検討したところ、特に重要な課題として 11 課題が抽出された。それら課題は、図表 3 に示すように、分野・領域や組織の横断に関する課題、健康、医療、研究情報に関する課題、人材・教育に関する課題に分けられた。             
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 分野・領域や組織の横断に関する課題の中で、国が進める研究開発においてとりわけ重要な課題として「大型あるいは長期の国際研究プロジェクトのためのファンディング」が挙げられる。2 型糖尿病に関する専門家ワークショップでは、2 型糖尿病の自然経過に関する研究、合併症の発症や進行に関する研究は長い年月を要するため、20～30 年にわたって一貫した研究支援体制を構築するべきだとの意見が出された。また、こうした糖尿病に関する長期の研究開発支援を行うに先立 って、国が、同疾患の予知予防・診断・治療技術の発展によってもたらされる社会的・経済的なインパクトをエビデンスベースで明らかにし、長期研究の重要性を示すことが必要だとの意見も得られた。  「2 型糖尿病研究の体系化」についても、重要な課題だと考えられる。2 型糖尿病に関する専門家ワークショップでは、2 型糖尿病研究がそれぞれの関係組織によって推進されており体系化されていないように見えるとの議論があり、その原因として、2 型糖尿病研究自体が体系化しにくい特性       をもつため、あるいは体系化を担う組織がないためのいずれかが考えられるとの意見が出された。2型糖尿病はその成因一つをとっても多種多様であり、それに対する診療内容も多様性を極めることを考えると、同疾患に関する研究自体が体系化しにくい可能性がある。その場合には、2 型糖尿病研究を体系化するための取組が必要になると考えられる。 健康・医療情報の利用も重要な課題として挙げられる。2 型糖尿病に関する大型あるいは長期研究を進める上では、いかに体系的に健康・医療情報を収集するかが鍵となる。しかしながら現状では、日常の血圧や食事量・運動量等の個人が登録する健康情報、健診結果等の健診センターや医療機関から提供される健康情報、診断・治療データ等の医療機関から提供される医療情報を
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統合するための取組がなされているところであり（例えば「どこでも MY 病院」構想）、個人毎に健康情報と医療情報を体系的に収集・蓄積するまでには至っていない。また、個人が転院したり保険を変更する、例えば被用者保険から国民健康保険へ変更することによって、個人の医療情報の連続性が途絶えてしまい収集が不可能になるという問題も生じている。さらに、治療離脱率が高いことも医療情報の体系的な収集を妨げており、2 型糖尿病に関する専門家ワークショップでは、新規糖尿病有病者が治療を 1年間続ける割合は 70歳代で 6割程度、若い世代では2割程度という現状が報告された。こうした健康・医療情報の収集に関する制限や問題は2型糖尿病に限ったことではなく、我が国における種々の疾患対策のためにも関係組織が一丸となり、個人の生涯にわたるPHR (Personal Health Record)の導入を推進するべきとの意見が出された。 研究情報の利用についても重要な課題である。2 型糖尿病の病因・病態を解明するための SNP（一塩基多型）解析、プロテオーム解析やメタボローム解析などによって大量のデータが得られる研究では「バイオインフォマティクスリソースの充実と統計学的アプローチ」が欠かせない。2型糖尿病に関する専門家ワークショップでは、この課題を解決するための方策の１つとして、バイオインフォマティクスや生物統計の専門家、特に後者を養成することが肝要であるとの意見が出された。 

























第 1章 調査の背景と目的及び方法  1. 調査研究の背景と目的 文部科学省科学技術・学術政策研究所科学技術動向研究センター（以下、科学技術動向研究センターと記す）では、1971 年から 9 回にわたり科学技術の発展と実現を中心に据えた技術予測調査を実施してきた。2013 年から 2015年にかけて行う第 10回の調査では、第 9 回までの技術シーズをベースとする調査から大きく転換して社会ニーズをより強く意識した科学技術シナリオプランニングを実施し、ビジョンから社会課題の抽出、社会課題解決を意図した技術課題の抽出、デルファイ調査を通じた技術課題の重要度や実現年等の情報収集、さらにそれらの結果を統合して社会実装シナリオを構築する予定である（小笠原、2013年）。この科学技術シナリオプランニングの成果を、「科学技術イノベーション政策における『政策のための科学』」推進事業等へ提供することにより、より強く政策ニーズに応えることを目指している。 本調査研究は、上記した科学技術シナリオプランニングの先行事例として実施したものである。調査対象となった生活習慣病は、我が国における死因の6割、医療費では3割を占めており（厚生労働省、2007年）、公衆衛生管理において重要な疾患である。生活習慣病の中でも糖尿病は特に問題視されており、「科学技術イノベーション総合戦略」（2013 年 6月 7日閣議決定）でもがん等と共に重要疾患として掲げられ、健康長寿社会の実現に向けて、治す医療、健康増進、予防医療や支える医療・介護等の視点を加えた施策展開が図られている。 我が国において、糖尿病は増加傾向にあり、1997年の約 690万人から2012年には約950万人に達している（厚生労働省、平成 24 年「国民健康・栄養調査」の結果、2013 年）。糖尿病の有病者は高齢者層に多いことが知られている一方、生産年齢層においても糖尿病の有病者とその関連疾患である循環器・脳血管疾患の有病者の数はがん有病者よりも多いことが報告されている（厚生労働省、第 3回治療と職業生活の両立等の支援に関する検討会、2012 年）。このことから、我が国において糖尿病は実質的に労働人口を減少させる大きな要因の一つになっており、経済的なインパクトが大きいと言える。 糖尿病の中でも食習慣や運動習慣が関係している場合が多いとされる2型糖尿病については、世界の全ての国で増加しており（国際糖尿病連合、2013 年）、我が国では糖尿病全体の 95%以上を占め、とりわけ制御すべき重要な疾病である。2型糖尿病は現時点で基本的に完治しないと考えられており、その有病者は生涯にわたり肉体的、精神的、経済的な負担が強いられている。さらに合併症を発症した場合には、生活の質（QOL）が著しく損なわれたり介護に至る可能性も大きく、社会的にもインパクトが大きい疾病である（重茂ら、2014 年）。総じて糖尿病、その中でも 2 型糖尿病は公衆衛生管理上重要であると共に社会的・経済的インパクトが大きいと言え、2 型糖尿病の有病率や病態遷移を改善することにより、有病者数が多い高齢者層や生産年齢層に幅広く多大な効果がもたらされると期待出来る。 以上のことから、本調査研究では、科学技術シナリオプランニングの対象として社会的・経済的インパクトが大きいと考えられる2型糖尿病を取り上げた。我が国が健康長寿社会を目指す上での
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解決すべき課題の一つとして 2 型糖尿病の克服を設定し、それに向けた予知予防、診断、治療技術の俯瞰を目的として調査研究を行った。  2. 調査の方法 本調査研究では、食事や運動などの生活習慣が関係している場合が多いとされる 2 型糖尿病を対象にした。その理由として、1.で述べたように、2 型糖尿病が世界の全ての国で増加していることや、我が国では糖尿病有病者全体の 95％以上が 2 型糖尿病有病者で占められていることから、他の糖尿病と比べて 2型糖尿病による社会的・経済的なインパクトが特に大きいと考えられたことに因る（糖尿病の種類については1.1.1、我が国における糖尿病の有病率については 1.2.2 を参照のこと）。 
2.1 2 型糖尿病を取り巻く現状に関する文献等の調査と専門家へのインタビュー 国内外における 2型糖尿病を取り巻く状況を把握する目的で、ウェブ上で公開されている関係府省の公表データ、各種報告書、学術論文等を収集・分析した。調査項目は以下の通りである。  ・医学的特徴：定義と分類、発生機序、主症状、診断 ・疫学的動向 ・医療の動向：診療ガイドライン、医療費 ・公衆衛生対策の動向 ・研究開発の動向   加えて、医療現場における 2型糖尿病の診療状況について、専門家へのインタビューを実施して情報を得た。インタビュー先と日時は以下の通りである。  ・株式会社麻生 飯塚病院 内分泌・糖尿病内科部長 佐藤直市氏（2013 年 7月 8日インタビュー） ・公益社団法人日本糖尿病協会理事長、関西電力病院病院長 清野裕氏（2013年 7月29日インタビュー） 
2.2  2 型糖尿病に関する専門家ワークショップの開催 2 型糖尿病に関する専門家ワークショップを開催し、2.1 の調査で得られた結果を基にして、2型糖尿病の予知予防・診断・治療に資する技術を整理・俯瞰すると共に、科学技術政策上の課題を抽出した。2型糖尿病に関する専門家ワークショップの概要は以下の通りである（詳細は参考資料を参照のこと）。 
 ・ワークショップタイトル 健康長寿社会の実現に向けた疾病の予知・予防・診断・治療技術の俯瞰と産業連関分析への展
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開～糖尿病を事例として～ ・開催日時 平成 25年 10 月 22 日 13 時 30分～16 時 30分 ・開催場所 科学技術・学術政策研究所（文部科学省 中央合同庁舎第 7号館東館 16 階 16B） ・外部有識者（役職及び専門領域、敬称略） 清野裕 （関西電力病院 病院長）：糖尿病全般、意見とりまとめ 植木浩二郎 （東京大学医学部附属病院 糖尿病・代謝内科 科長）：医薬 稲垣暢也 （京都大学大学院医学研究科、糖尿病・栄養内科学 教授）：医療機器 川口義弥 (京都大学、iPS 細胞研究所 臨床応用研究部門 教授）：細胞・臓器移植 津下一代 （あいち健康の森健康科学総合センター長）：食事・運動療法 金谷泰宏 （国立保健医療科学院健康危機管理研究部 部長）：医療情報 武村真治（国立保健医療科学院健康危機管理研究部 上席主任研究官）：医療情報 野田光彦（（独）国立国際医療研究センター糖尿病研究部 部長）：糖尿病全般 後藤温（（独）国立国際医療研究センター糖尿病研究部 上級研究員）：糖尿病全般 黒田昌裕（（独）科学技術振興機構研究開発戦略センター 上席フェロー、文部科学省「科学 技術イノベーション政策のための科学推進委員会」主査）：科学技術政策 覚道崇文 経済産業省商務情報政策局ヘルスケア産業課 医療・福祉機器産業室 室長 ：医療機器  
2.3 2 型糖尿病の予知予防・診断・治療に関する技術マップと技術シナリオの作成 2.1～2.2の結果に基づいて、技術マップと技術シナリオを作成した。 
2.4 2 型糖尿病の克服に向けた研究開発・実用化における課題の抽出 2.3 でまとめた技術マップや技術シナリオにおいて、各技術に関わる研究開発・実用化を進める上での科学技術政策上の課題を抽出した。 
 本調査研究は 2 型糖尿病を対象としているが、次章以降、特に 1.の 2 型糖尿病を取り巻く現状については、2型糖尿病に特化したデータと 2型糖尿病を含む糖尿病全般に関するデータの双方を適宜収載し、糖尿病全体における 2 型糖尿病の位置づけの明確化を図った。また、疫学等において 2型糖尿病に特化した情報が得られなかった場合は、糖尿病全般に関する情報を取り上げたため、本報告書では 2型糖尿病や糖尿病という表記が混在することに注意いただきたい。      
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第 2章 調査結果  1. 2 型糖尿病を取り巻く現状 
1.1 医学的特徴  
1.1.1 定義と分類、発生機序 糖尿病とは、血糖を抑制するインスリン作用の不足に基づく、慢性の高血糖状態を主訴とする代謝疾患群を指す。糖尿病の共通の特徴として、機能的な膵β細胞量の減少により、臓器においてインスリン効果が十分に発現しないことが挙げられる。 糖尿病の原因は多様であり、その発症には遺伝因子と環境因子が共に関与する。その発症機序によって、1 型糖尿病、2 型糖尿病、その他の特定の機序や疾患による糖尿病、妊娠糖尿病に分類されている（図表1）（清野ら、2012年）。以下では、2型糖尿病を含む糖尿病全般と、2型糖尿病の特徴について概説する。  図表 1 糖尿病の分類 
出典：清野ら、糖尿病の分類と診断基準に関する委員会報告（国際標準化対応版）
I．1 型（膵β 細胞の破壊，通常は絶対的インスリン欠乏に至る）A．自己免疫性B．特発性II．2 型（インスリン分泌低下を主体とするものと，インスリン抵抗性が主体で，それにインスリンの相対的不足を伴うものなどがある）III．その他の特定の機序，疾患によるもの（詳細はTable 2 参照）A．遺伝因子として遺伝子異常が同定されたもの（1）膵β 細胞機能にかかわる遺伝子異常（2）インスリン作用の伝達機構にかかわる遺伝子異常B．他の疾患，条件に伴うもの（1）膵外分泌疾患（2）内分泌疾患（3）肝疾患（4）薬剤や化学物質によるもの（5）感染症（6）免疫機序によるまれな病態（7）その他の遺伝的症候群で糖尿病を伴うことの多いものIV．妊娠糖尿病
注：現時点では上記のいずれにも分類できないものは分類不能とする．＊一部には，糖尿病特有の合併症を来たすかどうかが確認されていないものも含まれる．
 図表 2 は上記の糖尿病分類と病態（病期）の関係を示したものである（清野ら、2012 年）。病態（病期）では、インスリン作用の不足によって起こる高血糖の程度や病態に応じて、正常領域、境界領域、糖尿病領域に分けられている。糖尿病領域はさらに、インスリン不要、高血糖是正にインスリンが必要、生存のためにインスリンが必要、に区分されている、前 2 者はインスリン非依存性状態、後者はインスリン依存状態と呼ばれている。血糖コントロールのためにインスリン注射が必要な場合は、インスリンを使用していてもインスリン非依存状態と判断されることに注意する必要がある。  
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図表 2 糖尿病の分類と病態（病期）の関係 
出典：清野ら、糖尿病の分類と診断基準に関する委員会報告（国際標準化対応版）
右向きの矢印は糖代謝異常の悪化（糖尿病の発症を含む）をあらわす．矢印の線のうち， の部分は,「糖尿病」と呼ぶ状態を示す．左向きの矢印は糖代謝異常の改善を示す．矢印の線のうち，破線部分は頻度の少ない事象を示す．例えば2 型糖尿病でも，感染時にケトアシドーシスに至り，救命のために一時的にインスリン治療を必要とする場合もある．また，糖尿病がいったん発病した場合は，糖代謝が改善しても糖尿病とみなして取り扱うという観点から，左向きの矢印は黒く塗りつぶした線であらわした．その場合，糖代謝が完全に正常化するに至ることは多くないので，破線であらわした．
   2型糖尿病は、インスリン分泌低下やインスリン感受性の低下を来たす複数の遺伝因子に、過食（特に高脂肪食）や運動不足などの生活習慣、およびその結果としての肥満が環境因子として加わった結果、インスリン作用不足を生じて発症する。遺伝因子として、2 型糖尿病の大部分の症例では多因子遺伝が想定されているが、一部の解明に留まっているのが現状である。 





1.1.3 診断  臨床診断では、糖尿病の有無、成因、病態（病期）、糖代謝異常の程度、合併症の有無とその程度についても総合的に把握する必要がある。糖尿病の有無については、図表 3 に示すように、空腹時血糖値、75ｇ経口糖負荷試験（OGTT）2 時間値、ヘモグロビン A1c（HｂA1c）の 3 つの値が柱になっている。HbA1c はブドウ糖がヘモグロビンに結合したグリコヘモグロビンを指し、この値を測定することで測定時から 1～2 か月前の血糖の状態が推定できる（清野ら、2012 年）。  図表 3 糖尿病の臨床診断のフローチャート 




にしている（厚生労働省）。  図表 4 特定健康診査の項目 
出典：厚生労働省、特定健康診査（いわゆるメダボ健診）・特定保健指導  
1.2 疫学的動向 



















































  アジアにおける特徴として、欧米と比べて肥満者は少ないが、糖尿病の有病率は欧米に匹敵することが明らかになっている。図表8を見ると、インドでは過体重および肥満の成人の割合が最も低いにもかかわらず、糖尿病の有病率は米国より高い。糖尿病の発症には遺伝因子と環境因子が共に関与すると前述したが、前者については民族差があるという研究結果が蓄積されつつあり、上記の現象の科学的解明につながると考えられる（清野、2013 年）。  図表 8 米国とアジア諸国における過体重および肥満の割合と糖尿病の有病率の関係 
図表8





1.2.2 日本の動向 我が国においても、糖尿病が強く疑われる、いわゆる糖尿病有病者は増加傾向にある。厚生労働省が発表した平成 24 年「国民健康・栄養調査」によると、1997 年の約 690 万人から2012年には約 950 万人まで増加している（図表 6において、日本の糖尿病人口は 2013 年時点で720万人と示されていることに注意。「糖尿病アトラス第6版」と厚生労働省とでは、糖尿病有病者の集計方法が異なるため有病者数の違いが生じたと考えられる）。一方、糖尿病の可能性を否定できない、いわゆる糖尿病予備群は 1997年の約 680万人から 2007年には約 1,320万人まで増加したが、2012年には約1,100万人と初めて減少に転じた（図表9）（厚生労働省、2013 年）。いずれにしても、2012 年時点では糖尿病有病者と糖尿病予備群を合わせると約2,050 万人にのぼり、我が国の人口の実に 6 分の 1 が糖尿病に悩まされていることになる。糖尿病の中でも、食事や運動などの生活習慣が関係している場合が多いとされる 2 型糖尿病が最も多く、全体の 95％以上を占めるとされている（厚生労働省、糖尿病ホームページへようこそ）。  図表9 我が国における糖尿病が強く疑われる者（糖尿病有病者）、糖尿病の可能性を否定できない者（糖尿病予備群）の推計人数の年次推計（20 歳以上、男女計） 




図表 10 我が国における糖尿病が強く疑われる者（糖尿病有病者）、糖尿病の可能性を否定できない者（糖尿病予備群）の推計人数の年次推計（20 歳以上、性・年齢階級別） 
出典：厚生労働省、平成24年「国民健康・栄養調査」  




図表 11 我が国における主な疾病に罹患している労働者の総有病者数（2008 年） 
出典：厚生労働省、第3回治療と職業生活の両立等の支援に関する検討会、資料1 佐野参考人提出資料を基に科学技術動向研究センターが作成（糖尿病に関する専門家ワークショップ資料）  糖尿病の合併症については、糖尿病腎症が新規透析導入の最大の原因疾患であることが知られている。一般社団法人日本透析医学会の調査によると、慢性透析有病者の総数は2011年に初めて 30 万人を超え、2012年末には 309,946人に達したと報告している。2005年頃まで年間約 1 万人ずつ増加していたが、近年は有病者数の増加が鈍り、2012 年中の有病者数の増加は前年度より 5,090 人の増加に留まったとしている（日本透析医学会、2012 年末の慢性透析有病者に関する基礎集計）。 
1.3 医療の動向 
1.3.1 糖尿病診療ガイドライン 




diabetes: a patient-centered approach」（2012、以下、ADA/EASD ガイドライン）(Inzucchi SE et al., 2012)、カナダ糖尿病学会（CDA）による「Clinical Practice Guidelines」（2013）、国際糖尿病連合による「Global Guideline for Type 2 Diabetes」（2012）が挙げられる。また糖尿病の診断基準として、世界保健機構（WHO）では「Use of glycated haemoglobin (HbA1c) in the diagnosis of diabetes mellitus」（2011）を発表している。いずれの診療ガイドラインにおいても、初期治療として食事療法と運動療法を基本としているが、それら療法の根拠となるエビデンスが不足していることもあり、各療法の内容はガイドラインによって様々である。 ここでは、国立国際医療センター病院による糖尿病標準診療マニュアル（一般診療所・クリニック向け）第8版を例に診療内容を概説する。本マニュアルは、一般診療所・クリニックでの包括的2型糖尿病管理を対象としており、日本糖尿病学会による「糖尿病治療ガイド 2012-2013 血糖コントロール目標改訂版」や「科学的根拠に基づく糖尿病診療ガイドライン 2013」等を基本に、さらに臨床アウトカムを評価したエビデンスに立脚して作成されている。図表12にて診療のアウトラインを示すが、目標として糖尿病合併症（網膜症、腎症、神経障害、大血管症）の発症・進行を防止し、日常生活の質（QOL）の維持と健康寿命の確保が掲げられている。 
図表 12 国立国際医療センター病院による糖尿病標準診療マニュアルのアウトライン 
診療目的 ：血糖コントロールと合併症スクリーニング診断 ：糖尿病の分類（インスリン治療必要性の判断）、合併症診断治療 ：食事療法、運動療法、薬物療法（糖尿病および合併症）教育 ：自己管理、食事、運動、生活習慣、低血糖、シックディ、合併症アウトカム ：病識・アドヒアレンス改善、血糖・血圧・脂質・体重管理、禁煙、生活の質（QOL）、糖尿病合併症予防
出典：国立国際医療センター病院による糖尿病標準診療マニュアル（一般診療所・クリニック向け）第8版
 













円グラフ内の数値は％を示す。出典：厚生労働省 平成23年度国民医療費の概況、e-Statのデータを基に科学技術動向研究センターが作成  
 一方、世界に目を向けると、糖尿病と合併症による経済的な負担は世界全体で2013年に少なくとも 5,480億米ドルにのぼり、2035年までに 6,270億米ドルを超えると試算されており（国際糖尿病連合、2013 年）、その経済的負担については地域や国間で大きな差があるとされている。低・中所得国では、糖尿病の有病者の約80％が集中しているにもかかわらず、それら国々での負担額は世界全体の約 20％に留まっている。1人当たりの負担額を平均すると、高所得国で 5,621米ドルであるのに対して、低・中所得国は 356米ドルと大きな差がある（国際糖尿病連合、2013 年）。  国別で見ると、米国が 2,390 億米ドルと最も負担が大きく、世界全体の約 36％を占めている。一方、中国は図表 6で示したように世界ワースト 1 の糖尿病人口を抱えているにもかかわらず、世界全体の 7％以下の 380 億米ドルに留まっている（国際糖尿病連合、2013 年）。 
1.4 公衆衛生対策の動向  1.2 で示したように、糖尿病の増加は世界的な公衆衛生管理上の問題となっており、その克服は21 世紀における主要な健康上の課題になっている。1.1.1 で示したように、2 型糖尿病は過食や運動不足などの生活習慣、およびその結果としての肥満が大きく関わりあうことから、各国では生活習慣を改善して健康増進につなげるための国家戦略を打ち出している。  健康増進に向けた世界的な取り組みの代表例は、1986 年にカナダのオタワで採択された世界保健機構（WHO)の「ヘルス・プロモーションに関するオタワ憲章（Ottawa Charter of the Health Promotion of WHO」である。この憲章は「2000 年までにすべての人びとに健康を」というスローガンのもとに、ヨーロッパの保健関係者が中心になって提唱した健康戦略であり、「健康のルネサンス」と称されている（立浪ら、1998 年）。 
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諸外国における近年の国家的な健康戦略の例としては、米国の「Healthy People 2020」（2010）や英国の「Healthy Lives, Healthy People: a call to action on obesity in England」（2011）が挙げられる。「Healthy People 2020」を例にすると、米国では 2009～2010 年時点で 20 歳以上の成人の35.7％、2歳～19 歳の幼児と青年の 16.9％が肥満だったと報告されているが、2020 年にはそれぞれ 30.6％、14.6％まで引き下げることを目標に掲げている（図表 14）(米国 Healthy People. gov)。  図表 14 米国の「Healthy People 2020」における栄養、身体活動、肥満の制御目標 
出典： 米国Healthy People 2020  
14
出典： 米国Healthy People 2020 
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我が国においては、健康増進法に基づき策定された「国民の健康の増進の総合的な推進を図るための基本的な方針（平成 15年厚生労働省告示第 195号）」、いわゆる「健康日本 21」を柱として、糖尿病や合併症の制御を含む健康増進のための総合的なアプローチがなされてきた。2013年からは、「健康日本 21（第二次）」（平成 24 年 7月 10 日厚生労働省告示 430号）の下で更なる展開が図られており、糖尿病や合併症、虚血性心疾患や脳血管疾患といった関連疾患の制御目標が掲げられている（図表 15）。さらに、糖尿病の予防・治療の最前線である地域医療施設の連携体制に関する取組もなされており（野田ら、2007 年）、糖尿病に関する総合的な対策が進められている。  図表 15 健康日本 21（第 2次）における糖尿病の発症予防と重症化予防の徹底に関する目標 
出典：健康日本21（第2次）  




Congressionally-Established Diabetes Research Working Group 1999」を打ち出した以降、2011年の糖尿病に関する諸機関間協調委員会が発表した「Advances and Emerging Opportunities in Diabetes Research：A Strategic Planning Report of the Diabetes Mellitus Interagency Coordinating Committee」に至るまで、国を挙げて糖尿病に関する研究開発を推進してきた。 欧州においては、各国レベルで糖尿病に関する研究開発プランを策定・実施してきた。その代表例としては、英国が2002年に公表した「Current and Future Research on Diabetes: A Review for the Department of Health and the Medical Research Council (2002)」が挙げられる。2010年には「DIAMAP Road Map for Diabetes Research in Europe」が打ち出され、欧州全体にわたる研究開発プランへと発展している。 日本では、「科学技術イノベーション総合戦略」（2013年6月7日閣議決定）の下で、がん等と並んで糖尿病を対象として、治す医療、健康増進、予防医療や支える医療・介護等の視点を加えた施策展開が図られているが、糖尿病に特化した国家的な研究開発プランは未だ公表されていない（2014年5月時点）。一方、日本糖尿病学会では10年ほど前から具体的な研究開発プランを打ち出しており、2004年公表の「対糖尿病戦略5ヵ年計画-糖尿病研究の推進と予防・診断・治療環境の向上」、2010年公表の「対糖尿病戦略5ヵ年計画-糖尿病の罹患率・合併症の減少と効果的な治療を目指して-」（第2次5ヵ年計画）を通じて、我が国における糖尿病研究の方向付けに貢献している。 上記の日米欧における研究開発プランでは、図表16に示すように糖尿病に関する研究・技術開発領域の切り口が異なる。米国のプランでは、遺伝的背景、膵β細胞、肥満、バイオエンジニアリング、臨床研究・臨床試験、合併症、プラクティスのための臨床研究等に分類されている。欧州のプランでは、遺伝学・疫学、膵β細胞、病態生理学・代謝・統合生理学、臨床科学とケア、合併症として細小血管障害と大血管障害とに分けられている。欧米のプランが主に技術の対象や内容別に分類されているのに対して、日本のプランでは予防法・治療法、社会環境の構築といった技術の目的や社会課題の観点を盛り込んで分類されているのが特徴である。            
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2. 2 型糖尿病の予知予防・診断・治療に関する技術マップ 
2.1 技術マップ作成の流れ 
日米欧における研究開発動向、及び関連資料や専門家へのインタビュー内容に基づいて、2型糖尿病の克服に向けた科学技術を整理・俯瞰した。3.5で述べたように、日米欧では研究・技術開発領域の切り口が異なっているが、本調査研究では糖尿病の克服という社会課題解決の観点から予知予防・診断・治療を柱に技術マップをまとめた。技術マップでは、既存技術を整理すると共に、それら既存技術の延長上で開発されると見込まれる新技術、及びイノベ―ティブな新技術を盛り込んだ（図表 17）。加えて、各技術に関する研究開発や社会への導入に必要な基盤要素についても併せてまとめた。 
技術マップは 2 種類作成した。まず、糖尿病の病態ステージに対応した予知予防、診断、治療に関する技術を整理した（病態ステージに対応した技術マップ）。次に、予知予防・診断・治療別に技術を細分化してまとめた（予知予防・診断・治療に基づく詳細技術マップ）。    
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図表 17 2 型糖尿病の予知予防・診断・治療に関する技術マップ作成の手順 
出典：科学技術動向研究センターにて作成（2型糖尿病に関する専門家ワークショップ資料）  
2.2 病態ステージに対応した技術マップ （図表 18） 
図表2で示した糖尿病の分類と診断基準に関する委員会報告に基づいて以下 3つの病態ステージを設定し、各ステージに対応する予知予防・診断・治療の技術について整理した。(1)正常領域～境界領域、(2)発症：インスリン投与なし～血糖コントロールのためのインスリン投与、(3)発症：生存のためのインスリン投与。 
(1) 正常領域～境界領域  予知、予防や診断に関する技術が大きな位置を占める。主たる既存の技術として、発症の有無を診断するための各種血糖値検査が挙げられる。加えて、予防のための健診、保健指導や健康教育、生活習慣改善のための各種ツールも重要である。更に将来に開発が見込まれる技術として、発症リスクを予知する各種バイオマーカー、発症の有無や進行度を測る新規マーカー、非侵襲的血糖値検査技術、非侵襲的膵β細胞イメージングが考えられる。 





(3) 発症：生存のためのインスリン投与  (2)と同様に、治療に関する技術が主体となる。主たる既存技術として、インスリン投与、ドナーから採取した膵β細胞や膵臓の移植が挙げられる。将来的には、ドナー不足を解消する治療法としてバンク化された多能性幹細胞（iPS 細胞等）から創出した膵β細胞の移植が見込まれており（他家移植）、さらに先の技術として各人の多能性幹細胞（iPS 細胞等）から創出した膵β細胞の移植（自家移植）も期待されている。多能性幹細胞の移植については、①安全性の確保、②多能性幹細胞の大量培養法の確立、③多能性幹細胞の培養に要するコスﾄの削減、④インスリンからの離脱率の向上、が課題として挙げられており、これら課題の解決に向けた研究開発が今後必要とされる。  上記技術の研究開発や社会への導入を推進するための基盤については、研究環境、規制、社会環境等の観点から図表 18のようにまとめられる。研究環境については、健康・医療・研究情報データベースの整備、疾病メカニズムや創薬ターゲット・バイオマーカーを探索するための各種解析、栄養学や運動生理学的研究等の食事・運動療法の開発に資する研究領域が重要である。規制については、医薬・医療機器に関わる法規制、個人情報保護や研究情報に関わる規制、食品の機能性表示に関わる規制等が考えられる。2 型糖尿病に対する国民意識を高めるための啓蒙や健康教育も重要だと考えられる。更に、多能性幹細胞の移植治療に代表されるように、新しい医療技術を導入する際には生命倫理や医療倫理上の課題を解決するための方策が必要である。             
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2.3 予知予防・診断・治療に関する詳細技術マップ（図表 19） 






























































































































































































































































































































































































































































































































































3. 2 型糖尿病の予知予防・診断・治療に関する技術シナリオ（図表 20） 
3.1 技術シナリオのリスト 
 病態ステージに対応した技術マップと予知予防・診断・治療に関する詳細技術マップ、及び 2 型糖尿病に関する専門家ワークショップでの議論の内容に基づいて、2030 年前後までの技術の変化を想定して技術シナリオを作成した。具体的には、図表20に示すように、糖尿病の予知予防・診断・治療に資する技術の柱として医薬、医療機器、再生医療を取り上げて 11 のシナリオをまとめた。 医薬については治療と診断に関するシナリオが挙げられ、治療に関するシナリオでは(1)ある薬理作用を有する低分子医薬から別の薬理作用を有する低分子医薬への変化、(2)低分子医薬から抗体医薬への変化、(3)インスリン製剤から低分子医薬あるいは抗体医薬への変化（インスリンフリー）が考えられる。診断に関するシナリオでは、現行の血糖値測定のための生化学的検査用試薬から、(4)血糖コントロールマーカー測定用試薬への展開、(5)膵β細胞イメージング検査用試薬（分子プローブ）への展開、が挙げられる。加えて、現在は存在しないが(6)予知診断マーカーの展開、のシナリオが考えられる。 医療機器については診断に関するシナリオとして、現行の血糖値測定のための生化学的検査用機器から、(7)次世代型の血糖値測定機器（非侵襲血糖値測定機器）の導入、及び(8)膵β細胞イメージング用検査機器の導入、が考えられる。加えて、(9)現行のインスリン自己注射器からインスリンの自動注入ポンプ（治療管理 ソフトウェア搭載）の導入も考えられる。 再生医療については治療に関するシナリオとして、現行のドナーからの膵β細胞や膵臓の移植（他家移植）から、(10)バンク化した多能性幹細胞（iPS 細胞等）から創出した膵β細胞あるいは膵臓の移植（他家移植）、さらには(11)各人の多能性幹細胞（iPS 細胞等）から創出した膵β細胞あるいは膵臓の移植（自家移植）への展開も考えられる。              
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上記の医薬に関する 6シナリオ、医療機器に関する 3シナリオ、再生医療に関する 2シナリオについて、以下に列記した科学技術的・社会的・経済的な観点から、シナリオ間での相対比較によってインパクトを推定した（図表 21、22）。インパクトの判断材料として、2型糖尿病に関する専門家ワークショップでの意見や専門家へのインタビューの内容を取り入れた。 
 ・技術適用の範囲（糖尿病有病者とその予備群全体において、あるいは国民全体において技術が適用される者の割合） ・技術的実現時期、社会実装実現時期（現状との比較） ・産業的及び医療的波及の大きさ（現状との比較）  医薬のうち治療に関するシナリオでは、研究開発の過程や製造工程の違いから、低分子医薬から抗体医薬、またはインスリンから低分子医薬あるいは抗体医薬へ変化（インスリンフリー）する場合に産業的波及が大きくなると想定される。加えて、2型糖尿病有病者のQOLを考えると、インスリンフリーが実現した場合は医療的インパクトが大きいと考えられる。診断に関するシナリオでは、イ
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 出典：科学技術動向研究センターにて作成  
4. 2 型糖尿病の克服に向けた研究開発・実用化における課題 
2 型糖尿病に関する専門家ワークショップを通じて、我が国が 2型糖尿病の克服に向けて研究開発・実用化を推進する上での課題を抽出した。概要については重茂ら（2014 年）のレポートも参照されたい。 
4.1 課題抽出の流れ 図表 23 で示す 10 の観点に基づいて、1.5 で記した欧州の「DIAMAP Road Map for Diabetes Research in Europe 」 （ 2010 ）、米国の「Advances and Emerging Opportunities in Diabetes Research ：A  Strategic Planning Report of the Diabetes Mellitus Interagency Coordinating Committee」（2011）、日本糖尿病学会の「対糖尿病戦略5ヵ年計画-糖尿病の罹患率・合併症の減少と効果的な治療を目指して-」（第 2次 5 ヵ年計画、2010 年）から、2型糖尿病の制御に向けた研
- 36 -















   
- 37 -
図表 24 2 型糖尿病の克服に向けた研究開発・実用化における 67課題 
日米欧の報告書における分類
Roadblock (EU) orkey question (US)、あるいは問題点（日本）




Differences betweennational scientific andhealthcare structures（科学研究とヘルスケア研究の構造が異なる）
European Union furtherenhances integration ofscientific and clinicalresearch, e.g. usingEuropean CommissionResearch FrameworkProgrammes to overarchnational differences inguidelines and policy
◎◎○××※1
・栄養学の研究（動物実験）と人体への応用について　かい離があることを認識する必要がある。しかし、マスコミ等で誇大広告される傾向にある。それに対する規制がない。・ヘルスケア研究（人対象）は数年で中間アウトカム（体重、血糖、HbA1c変化等）は測定できるものの、ハードアウトカム（合併症発症等）には１０年余の長期介入、観察が必要であるが、研究費が分断される傾向にある。・確かに基礎研究と臨床研究の構造が実質的に異なる気がしている。それは制度上の問題ではなく、それぞれの考え方（研究の進め方や最終目標）の違いに起因するかもしれない。全ての基礎研究の目的を実利（例えば、臨床応用）に求めてしまうと新たな知の創出が困難になる可能性もある。構造の違いはそのまま温存すべきであるが、基礎研究から出たシーズを如何に実利に結びつけるかが問題。・基礎的な研究に科学研究の資源（人的資材や研究費）がやや偏在している。臨床研究を適切に重視する体制を構築する必要がある。
Lack of integration ofnational scientific andhealthcare researchacross Europe（科学研究とヘルスケア研究の融合が十分ではない（欧州の場合））
Create a EuropeanDiabetes Academy toencourage nationalbodies to subscribe toEuropean disease roadmap recommendations
◎○○〇○×
・運動生理学等の研究が医学・保健学へ紹介・応用される機会は少ない。体育学と医学とでは共通的な言語体系ではなく、その融合が図られ始めたところである（エクササイズガイド、アクティブガイド）。しかし糖尿病分野への普及は行われていない。・非常に基礎的な研究から臨床応用に近い研究までをひとつのテーマのもとに公募するようなグラントシステムがあると良いと思う。・糖尿病に限らず、全ての疾患に共通する課題である。糖尿病に関する本プロジェクトの成果は他の疾患にも適用できるように示す必要がある。・全ての領域で両者を融合するのは困難であろう。しかしながら、具体的な目的設定（例えば糖尿病による死亡の撲滅）を行った上で癒合する事は実現可能と思われる。政府機関による積極的な働きかけが望まれる。・橋渡し的研究には、さらに注力する必要がある。また、重要な研究課題を選択し、国家規模での集約を進めること。その際の課題選択は不偏の立場で、分野に依らない識者の意見により行われる必要がある。
Limited integrationwithin and betweenresearch in disciplinesclosely linked todiabetes（糖尿病に関わる研究領域間での融合が限られている）
Create association ofresearch associations toaddress generic issues ○○〇○△
・糖尿病に関する研究は　基礎的研究や薬物療法に重点が置かれており、食事療法や運動療法の体系的な研究が不十分である。薬物治療に合わせた食事や運動療法の在り方に関する研究などは不十分と考えられる。・アカデミアの独自性を延ばすメリットと情報を統合して新たな方向性を見いだす事の両方が重要。・基礎的研究、臨床医学、社会医学の統合や橋渡しが必要。それを行いうる人材育成が必要。
Lack of largeindependent multi-national clinical studies（大規模な国際的臨床研究が不足している）




      
日米欧の報告書における分類
Roadblock (EU)、 または key question(US)、または問題点（日本）




Differences betweennational scientific andhealthcare structures（科学研究とヘルスケア研究の構造が異なる）
European Unionfurther enhancesintegration of scientificand clinical research,e.g. using EuropeanCommission ResearchFrameworkProgrammes tooverarch nationaldifferences inguidelines a d policy
◎◎○××※1
・栄養学の研究（動物実験）と人体への応用について　かい離があることを認識する必要がある。しかし、マスコミ等で誇大広告される傾向にある。それに対する規制がない。・ヘルスケア研究（人対象）は数年で中間アウトカム（体重、血糖、HbA1c変化等）は測定できるものの、ハードアウトカム（合併症発症等）には１０年余の長期介入、観察が必要であるが、研究費が分断される傾向にある。・確かに基礎研究と臨床研究の構造が実質的に異なる気がしている。それは制度上の問題ではなく、それぞれの考え方（研究の進め方や最終目標）の違いに起因するかもしれない。全ての基礎研究の目的を実利（例えば、臨床応用）に求めてしまうと新たな知の創出が困難になる可能性もある。構造の違いはそのまま温存すべきであるが、基礎研究から出たシーズを如何に実利に結びつけるかが問題。・基礎的な研究に科学研究の資源（人的資材や研究費）がやや偏在している。臨床研究を適切に重視する体制を構築する必要がある。
Lack of integration ofnational scientific andhealthcare researchacross Europe（科学研究とヘルスケア研究の融合が十分ではない（欧州の場合））
Create a EuropeanDiabetes Academy toencourage nationalbodies to subscribe toEuropean isease roadmap r commendations
◎○○〇○×
・運動生理学等の研究が医学・保健学へ紹介・応用される機会は少ない。体育学と医学とでは共通的な言語体系ではなく、その融合が図られ始めたところである（エクササイズガイド、アクティブガイド）。しかし糖尿病分野への普及は行われていない。・非常に基礎的な研究から臨床応用に近い研究までをひとつのテーマのもとに公募するようなグラントシステムがあると良いと思う。・糖尿病に限らず、全ての疾患に共通する課題である。糖尿病に関する本プロジェクトの成果は他の疾患にも適用できるように示す必要がある。・全ての領域で両者を融合するのは困難であろう。しかしながら、具体的な目的設定（例えば糖尿病による死亡の撲滅）を行った上で癒合する事は実現可能と思われる。政府機関による積極的な働きかけが望まれる。・橋渡し的研究には、さらに注力する必要がある。また、重要な研究課題を選択し、国家規模での集約を進めること。その際の課題選択は不偏の立場で、分野に依らない識者の意見により行われる必要がある。
Limited integrationwithin and betweenresearch in disciplinesclosely linked todiabetes（糖尿病に関わる研究領域間での融合が限られている）
Create association ofresearch associationsto address genericissues ○○〇○△
・糖尿病に関する研究は　基礎的研究や薬物療法に重点が置かれており、食事療法や運動療法の体系的な研究が不十分である。薬物治療に合わせた食事や運動療法の在り方に関する研究などは不十分と考えられる。・アカデミアの独自性を延ばすメリットと情報を統合して新たな方向性を見いだす事の両方が重要。・基礎的研究、臨床医学、社会医学の統合や橋渡しが必要。それを行いうる人材育成が必要。
Lack of largeindependent multi-national clinicalstudies（大規模な国際的臨床研究が不足している）





Roadblock (EU)、 または key question(US)、または問題点（日本）
Recommendation(EU)、 または futuredirection (US)、または今後の課題（日本）
日本にとり特に重要：◎、重要：〇、重要ではない：×、判断できない：△）
具体的課題やその解決に向けた方策（専門家ワークショップでの意見）
How cantransdisciplinaryresearch andcollaboration beencouraged,publicized, andsupported acrossdepartments,institutions, andmethodological fields?




Promote interactionsbetween NIH-supported centers fordiabetes and obesityresearch and otherresearch institutions tomaximize access tostate-of-the-artresources and training.
◎○△
・日本人においても肥満が原因の糖尿病の若年化、増加がみられているので肥満症研究とのコラボが重要である。BMIや腹囲は正常範囲内でも「かくれ肥満」が糖尿病に及ぼす影響については、両者の立場での研究が必要。病院で治療中の患者では、インスリン分泌能がすでに低下したやせ型の糖尿病も多いことから、非肥満者に対する食事・運動療法のあり方については糖尿病独自の研究として進めていく必要がある。・部局間、研究所間で重複した研究が多い。本プロジェクトで、どの研究をどの部局、研究所で実施すべきか（実施するのが効率的か）を調整できる枠組みを提示する必要がある。・当然必要である。
How can long-termstudies of diabetes andits complications beoptimized to provideresearch data andresources to thediabetesresearch community?（糖尿病の研究コミュニティに対してデータとリソースを提供するための、糖尿病とその合併症に関する長期研究の進め方）
Follow cohorts ofindividuals withtype 1 diabetes andyouth with type 2diabetes longitudinally.
◎◎◎◎◎
・病院等の研究では、医療機関の変更によって追跡不能となる（転帰不明）。保険者のデータベースが現在のところ有望であるが、被用者保険→国保→後期高齢、と保険者が変わることで追跡不能となる。保険者間のデータ統合をおこない、生涯にわたる健康データベースの構築を行うことで、研究の各段の推進が図られる。・糖尿病の合併症の発症・進展は年月を要し、20年・30年フォローする研究支援体制（資金面での）が必要。・Personal Health Record（PHR）の導入が必要である。・糖尿病または予備軍の自然経過の研究はマウスモデル等では代用できない臨床研究として極めて重要である。・重要な研究課題を選択し、集約を進めることが重要。臨床研究遂行の専門家の育成と、そのキャリアパスの確立が重要。
How can NIHcollaborate withclinical care providersand payers to conductclinical research inreal-world settings andto conductcomparativeeffectivenessresearch moreefficiently?（臨床研究や比較有効性研究を効果的に実施するための、医療の提供者と医療費の支払者との協調策（米国NIHの場合））
Build or strengthenpartnerships betweenNIH and othergovernment agencies,the pharmaceuticalindustry, the healthinsurance industry,and privatefoundations with aninterest in diabetesand obesity research.
◎○××
・糖尿病研究においては、医療費のみならず、介護保険への影響を考慮すべきである。とくに２号保険者や前期高齢者等、比較的若年期の要介護に占める糖尿病の割合は大きい。・このような研究はアカデミア単独で行うべきであり、企業や保険会社との共同作業はかえって有害である。・臨床研究や治験を行いやすい保険制度上の仕組み（被験者への給付、保険者への還付、別枠の保険制度など）を構築する必要がある。
How can NIH supportand encouragepartnerships betweenresearchers and theirlocal communities?（研究者と地域コミュニティとの協調を促すための支援策（米国NIHの場合））
Foster practice-basedand communitybasedparticipatory researchto promote theprevention and controlof diabetes invulnerable populations.
◎○○○△
・糖尿病については、食事療法や運動療法指導を受けられる場が明確ではない。またフォローアップ方法について保険診療の中で裁量によって行われているため（指導プログラムパッケージができていないため）、脱落を把握できない。特定保健指導のように、脱落率をみることができる仕組みが必要。・データ登録、フォローアップ方法について、医療機関に依存しない方法を検討する必要がある。・糖尿病に限らず、全ての疾患に共通する課題である。糖尿病に関する本プロジェクトの成果は他の疾患にも適用できるように示す必要がある。・国民への研究成果の開示や教育は極めて重要なビジョンと認めるが、効果的な具体策となると少し困難が予想される。マスメディアの協力は必須であろう。・地域の医師会、歯科医師会、薬剤師会などのローカルな団体を組織的に参画させるシステマティックな方法を、その親団体（日本医師会など）とともに考案する必要がある。





Roadblock (EU)、 または key question(US)、または問題点（日本）




WhatDNA/RNA/proteinsequencing and othertechnologies areneeded to identify andstudy diabetescandidate genes and tobetter correlategenotypes withphenotypes inhumans?（糖尿病関連遺伝子の同定や、遺伝子型と表現型を相関させるために必要な技術）
Develop and makeavailable advancedtechnologies fordiscovering diabetesgenes in humans.
◎◎○○△
・遺伝子タイプに合わせた食事・運動療法の在り方も、将来的には研究テーマになる可能性がある。・非常に詳細な臨床情報とゲノム・エピゲノム情報の融合が必要。これは下記の電子カルテの有効な利用とも関連する。・糖尿病において遺伝的背景は重要。ハイリスク群を抽出するための予知法を確立してハイリスク群を見つけ出し、そのような集団にのみ極早期治療を施すのが、医療経済的にも合理的。・糖尿病の遺伝素因の解明は、予防医学の観点から重要である。アンジェリーナ・ジョリーの予防的乳房切除はセンセーショナルなニュースとして知られたが、糖尿病の予防医学を推進する事は個人レベルのベネフィットだけでなく、医療費の削減につながり、国益に叶う。・糖尿病の感受性遺伝子に関しては大方出尽くしたのではないか。今後は環境因子との相互作用などに焦点を移す必要があるが、それによる健康への波及効果は、要するエフォートと比較してそれほど大きいと思えない。
Develop analyticalmethods for epigeneticprocesses and otherresources to study therelationships amonggenotypes andphenotypes in humans.
◎◎○○△
・遺伝子タイプに合わせた食事・運動療法の在り方も、将来的には研究テーマになる可能性がある。・糖尿病の遺伝素因の解明は、予防医学の観点から重要である。アンジェリーナ・ジョリーの予防的乳房切除はセンセーショナルなニュースとして知られたが、糖尿病の予防医学を推進する事は個人レベルのベネフィットだけでなく、医療費の削減につながり、国益に叶う。・糖尿病の感受性遺伝子に関しては大方出尽くしたのではないか。今後は環境因子との相互作用などに焦点を移す必要があるが、それによる健康への波及効果は、要するエフォートと比較してそれほど大きいと思えない。
Encourage newapproaches to diabetesresearch and treatmentbased on stem celltechnology.
○○○△
Make new technologiesavailable as they arise,including stem cellresources. ○○○△
How should evolvingproteomic andmetabolomicapproaches beharnessed for diabetesresearch?（糖尿病研究に活用するための、プロテオミクスやメタボロミクスの推進策）
Apply proteomic andmetabolomicmethodologies toresearch on diabetesand obesity.
◎○○○△
・生活習慣改善の効果を鋭敏に評価できるバイオマーカーを開発し、臨床で利用可能にしてほしい。・プロテオミクスやメタボミクス等、医学以外の分野から出現した新たな技術を医学に応用するという方向性は正しい。但し、膨大なデータの中から何に注目するか？が重要で、研究者のセンスが問われる分野でもある。・プロテオミクスやメタボロミクスを生活習慣病に対して適用するには、詳しいデータを有する相当数のサンプルが時系列で必要である。この構築はかなり難しい。現在存在するものもいかに活用するかが重要。
What imagingtechnologies andresources are neededto advance researchon diabetes, obesity,and relatedcomplications inhumans?（糖尿病や肥満、及び関連する合併症に関する研究を発展させるためのイメージング技術とリソース）
Develop advanced,noninvasive imagingtechniques that can beused in living humans. ◎○○○○
・生活習慣改善の必要性、効果を可視化できるため、この分野の発展に期待したい。・心電図に自動診断があるように、眼底検査等に自動診断機能を搭載すべきと考える（内科領域でも広く使われるために）。・糖尿病が進行性の疾患である事を考慮すると、非侵襲的検査のひとつとしてのイメージング技術開発は重要である。・イメージング技術は重要だが、シーズオリエンティッドではなくニーズオリエンティッドであることが重要。
What bioinformaticsresources andstatistical approachesneed to be developedor made moreaccessible to facilitatediabetes research?（糖尿病研究を促進するための、バイオインフォマティクスリソースと統計学的アプローチ）







Roadblock (EU)、 または key question(US)、または問題点（日本）
Recommendation(EU)、 または futuredirection (US)、または今後の課題（日本）
日本にとり特に重要：◎、重要：〇、重要ではない：×、判断できない：△）
具体的課題やその解決に向けた方策（専門家ワークショップでの意見）
What tools are neededto measure energybalance in free-livinghumans (versuscontrolled researchenvironments)?（自由に生活しているヒトと制御された研究環境との間でのエネルギーバランスを測定するためのツール）
Design innovative toolsfor studying energybalance under real-world conditions. ○〇○××
・糖尿病教育入院中のコントロールが、退院後半年程度で悪化に向かうという報告があるように、real worldでの生活習慣アセスメントが重要。歩数計、活動量計など、身体活動量については精度が高まっている。食事については　食べたものがすべて簡単に登録されるデバイスのさらなる開発が必要（いまは面倒でなかなか続けられない）。エネルギー収支では体重測定が重要であり、本人と医療機関で共有できるようにするとよい。・日本でこのような研究が果たして可能か？期待される成果と研究の実現可能性を考慮した場合、実効性には疑問がある。・すでに３次元加速度計などある程度開発されているのではないか。
What new analyticmethods or tools areneeded to studycomplex, multi-levelinteractions withinpopulations that affectobesity?（肥満者における複合的、多階層的な関係を研究するために必要な手法やツール）
Develop new methodsfor studying the impactof the environment onobesity. ◎○○〇△
・特定健診データでは年齢調整、または年齢別の肥満、有所見率の地域格差を見ることができるようになった。このようなデータの活用が期待される。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　・産業保健では事業所別や職制別の分析をしているところも出てきた。労働による身体活動量を簡単に把握できると、必要エネルギー算出に活用できる。また食堂などのメニューへの反映も可能となる。・糖尿病では認知症の合併も多い。このような対象者に対する支援の在り方も重要。・具体的方策がイメージできない。・とくに効果的な心理介入の手法を確立することが重要。
Can standardizedmethods be developedfor assessingpredisposing behaviorsandoutcomes in humanobesity trials?（糖尿病の素因となる行動や転帰を評価する手法の標準化）
Improve andstandardizemeasurements fortranslational research. ◎○○〇○
・母子手帳（出生時体重）、乳児～学校健診、労働安全衛生法健診、特定健診の検査項目、問診項目の標準化、データの一元化が行われれば可能。　　　　　　　　・医療記録、薬剤履歴等もデータベース化できると研究が加速できる。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　・アウトカムは医療、介護、生活保護、身体障碍認定、死亡等があるが、現在はコホート研究でも集約に苦労するところである。日本では介入のチャンスが多く、RCTが難しいが、このような大規模集団のコホート研究はインパクトがある。・生活習慣病といわれる疾患において、どのような生活習慣が問題なのか？は重要である。
How can more efficientcommunication beencouraged betweenpeople with diabetesand health careproviders?（糖尿病患者とヘルスケア提供者との間の、より効果的なコミュニケーション）
Develop advancedWeb-based and mobiletechnologies forcapturing clinical data,enhancing education,and facilitating datamanagement.
◎◎○○△
・糖尿病の患者にとって、「一生治らない病気」と刻印を押され、食事療法や運動療法が「制約」と受け取られているなど、抑うつ的になる医療が少なくない。このことが治療拒否やコントロール不良、怪しい民間療法へ流れる原因と考えている。・自ら病状を理解、行動変容の重要性を認識し、自分の生活と折り合いをつけられる方法を本人が選択できるようなヘルスケア提供者の姿勢が重要である。糖尿病専門医・認定においても、○○カロリーを投与する、～させる、との講習が多く、この分野での改革が必要。・具体的方策がイメージできない。・対面型でない、ICTや電話などを用いた介入手法の開発が重要。
Distributionand sharing ofhuman dataandbiosamples（ヒトのデータとサンプルの分配と共有利用）
How can awarenessand use of newdiabetes and obesityinterventionprograms and researchtools be enhanced?（糖尿病や肥満に対する新しい介入プログラムや研究ツール）












Roadblock (EU)、 または key question(US)、または問題点（日本）



















What data registries orbiobanks of humantissues and cell linesfrom people with andwithout diabeteswould best supportdiabetes research?（糖尿病研究をサポートするための、糖尿病患者及び非糖尿病患者の組織や細胞株のバイオバンク）
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日米欧の報告書における分類
Roadblock (EU)、 または key question(US)、または問題点（日本）
Recommendation(EU)、 または futuredirection (US)、または今後の課題（日本）
日本にとり特に重要：◎、重要：〇、重要ではない：×、判断できない：△）
具体的課題やその解決に向けた方策（専門家ワークショップでの意見）
Anmal modelsfor the studyof diabetesand obesity（糖尿病と肥満の研究のための動物モデル）
What new small andlarge animal modelsare needed toaccelerate research ontype 1 and type 2diabetes?（1型・2型糖尿病に関する研究を加速化するための小型・大型動物モデル）
Develop new small andlarge animal modelsthat better representthe pathology andtreatment of humandiabetes and obesity.
○○○×
・多くのデータを基盤としてin silicoでバーチャルに描かれた病態は、これまでの医学では見落とされていた観点を新たに提供する可能性はあるが、次にどのようなモデルで検証するかが問題。・例えば、iPS細胞から作製した細胞をヒトに移植する場合の前臨床研究として必須であろう。・慢性の血管合併症を再現するにはより大型、長寿命の動物モデルが必要であろう。
Develop in silicomodels of diseasepathogenesis in type 1and type 2 diabetes. ○○○△
・多くのデータを基盤としてin silicoでバーチャルに描かれた病態は、これまでの医学では見落とされていた観点を新たに提供する可能性はあるが、次にどのようなモデルで検証するかが問題。
Standardize researchprotocols involvingdiabetes-relatedmouse models. ◎◎○○○
・国家レベルでのモデル動物センターが必要だと思う。・代謝が多臓器間ネットワークで制御される事を考えれば、例えば、糖尿病患者由来IPS細胞から機能的膵細胞を作製したとしても、個体における病態を理解する事は不可能である。従って、何らかの動物モデルを必要とするが、マウスではgenetic backgroundの違いで異なったフェノタイプを示す事が知られており、何が真実なのかは分かりづらい。解釈には注意を要する。・糖尿病、肥満動物はすでに相当程度開発されている。
Develop standarddefinitions ofabnormalities in mousemodels of diabetes andobesity.
○○○△△
・代謝が多臓器間ネットワークで制御される事を考えれば、例えば、糖尿病患者由来IPS細胞から機能的膵細胞を作製したとしても、個体における病態を理解する事は不可能である。従って、何らかの動物モデルを必要とするが、マウスではgenetic backgroundの違いで異なったフェノタイプを示す事が知られており、何が真実なのかは分かりづらい。解釈には注意を要する。                                       　　　　          ・ヒトの糖尿病慢性合併症を齧歯類の動物モデルで再現することは、寿命の点から難しいのではないか。
What new resourcesare needed to improvethe phenotyping ofanimal models fordiabetes and obesity?（糖尿病や肥満の動物モデルに対する表現型検査を改良するためのリソース）
Develop improvedmethods andtechnologies forphenotyping of mousemodels.
○△△× ・現行の評価項目で充分と判断する。
Differences betweennational scientific andclinicalcareer structures andremuneration（科学研究と臨床研究でのキャリア構造と報酬の違い）
Integration of basicand clinical researchEuropewide;e.g. EuropeanDirective to considerharmonising scientificand clinical careerstructuresacross Europe
◎◎◎◎○※2
・運動療法は病院では主に看護師、理学療法士によって実施されているが、両者とも運動の専門家としての教育、医療場面で研鑽をつむ機会が少ない（一般的に言って診療報酬の理由により病院が積極的ではない）ので患者の嗜好に合わせたプログラムの研究・提供できていない。・健康運動指導士は医療職ではなく、医療機関での雇用は少ない。・ACSM（アメリカスポーツ医学会）では運動の専門家とADAが連携してガイドラインを出しているが、日本では一部の専門家の意見を聞くところでとどまっている。・糖尿病に限らず、全ての疾患に共通する課題である。糖尿病に関する本プロジェクトの成果は他の疾患にも適用できるように示す必要がある。・これはなかなか解決困難な問題である。「科学者は芸術家と同じで貧乏なのです」という有名科学者もいるが、これは少し自嘲的でしみったれて聞こえる。基礎研究は臨床診療（臨床研究）に伴うリスクは無く、「手術と違って、失敗しても誰も死ぬわけではないから、思い切って実験しなさい。」と、常々学生には話しているが、「先生、こんなに給料が少ないのですか？！何か、夢を打ち砕かれますね。」と、話す大学院生（MD）も存在する事は事実。かといって、MD基礎科学者をnon MD基礎科学者よりも報酬で優遇する根拠もない。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　・臨床研究遂行の専門家の育成と、そのキャリアパスの確立が重要。
Attraction andretention of bestscientific talent（科学的素質をもつ人材を引きつけることと、そうした人材の保持）





Can animal models bedeveloped that mimichuman obesity etiologyand treatmentoutcomes?（糖尿病の病因や治療成果を再現する動物モデル）Can animal models bedeveloped that bettersimulate complicationsof human diabetes?（糖尿病の合併症をシミュレートする動物モデル）
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日米欧の報告書における分類
Roadblock (EU)、 または key question(US)、または問題点（日本）




What programs can bedeveloped to trainmultidisciplinaryresearchers capable ofexamining interactionsamong biological,psychological,behavioral, social, andenvironmental factorsthat have an impact ondiabetes and obesity?（糖尿病や肥満にインパクトをもたらす生物学的・心理学的・行動学的・社会学的・環境的な因子間での相互作用に関する研究のための、分野・領域横断的な研究者育成プログラム）
Incorporatetransdisciplinaryresearch opportunitiesinto training programsrelated　to diabetesand obesity.
◎◎〇△×
・糖尿病領域は、多方面の専門家が関わる統合医療である。また予防視点で考えると、時系列的な共同研究が必要である。たとえば合併症を予防するにはその前段階をおさえる必要がある。・本プロジェクトにおいても、社会学、行動科学等の専門家に参加してもらう必要がある。・肥満をもたらす食嗜好を分析する上で、味覚学が重要。当該研究は食事療法への応用が期待できる。・確かに重要な視点ではあるが、サイエンスは元来「物事をなるべくpureな系として論じる」という方法論の上に成り立っている。その事は同時に”群盲象を撫でる”といった愚かな結果に陥る危険性も孕んでいる。生物という複雑系を扱う時点ですら、そのような危険の上にサイエンスが進んでいる現状に、このように多くの因子の相互作用を論じようとすると”何が真実か？”というサイエンス本来の目的から遠ざかって行く気がする。
How can biomedicalengineers,computationalbiologists,mathematicians,　andexperts in disciplinesnot traditionallyapplied to theproblems of diabetes,obesity,　andcomplications beencouraged to pursueresearch on thesediseases?（医工学、計算生物学、数学、従来になかった領域の研究者による、糖尿病、肥満、それら疾病の合併症に関する研究を進めるための方策）
Create trainingprograms thatencourage theapplication of newfields of study to keyproblems in diabetes.
◎◎◎〇○
・長期にわたる糖尿病医療において、良好なアウトカムを得るためには、医療機関受診の有無、食事、運動療法、薬物療法（薬の種類）、職業、学歴、収入、家族や生活背景、メディアリテラシー、心理状態、生活習慣など、多方面でのビックデータ解析が役に立つ可能性がある。そのような結果を、生活習慣改善プログラムに反映させることにより、対象者特性に合わせたアプローチが可能となる。糖尿病患者の生活習慣改善に役立つツール開発にも活用できる。・糖尿病に関する本プロジェクトにおいても、それらの専門家に参加してもらう必要がある。その際には、糖尿病（の病態、症状、予後など）を言葉ではなく、数式で表す必要がある。・上の項目と違って、これは了解できる方策である。新しい学問の創出が何をもたらすかは予見できないものの、このような取り組みはあっても良い。・糖尿病の社会との関係に基づいて対策を考える上で重要。
How can training ofphysician-scientistsbe supported incritical areas such asgenetics/genomics andbiostatistics,population-basedmethods, andinterventionalresearch?（遺伝学/ゲノミクス、生物統計学、住民を対象とした方法、介入研究などの重要領域における、医師や科学者へのサポート）









Roadblock (EU)、 または key question(US)、または問題点（日本）




Insufficient funding forlarge or long-terminternational projects（大型あるいは長期の国際プロジェクトのためのファンディングが不足）




Provide incentives forcollaboration withbiotechnology sector,e.g. protection ofintellectual propertyand extension ofpatent life
◎○△× ・我が国にも当てはまる。・日本版NIHに期待する。・京都大学でのiPSアカデミアジャパン等、patent保持に関する仕組み作りの成功例があるので、新たな資金投入は必要と考えない。
Insufficient funding ofclinical research（臨床研究のためのファンディングが不足）
Encourage nationalhealthcare initiativesfor primary andsecondary care ◎◎○△
・我が国にも当てはまる。・日本版NIHに期待する。・私は臨床研究には不安内であるので評価できない。・ファンディングは必須。重要な研究課題を選択し、国家規模での集約を進めること。
Infrastructureimprovement/development（インフラ整備）
Insufficient largeinformation databasesand tissue repositories（大型の情報データベースや生体組織のリポジトリが不足）




Ensure simplicity andcompatibility ofelectronic operatingprocedures for clinicalnetworks
◎○△×
・健康・医療情報の効果的な収集・分析・統合に必要な方策（健診データ、電子カルテデータ、レセプトデータ、DPCデータ）。介護のデータも統合するとよい。・このようなネットワーク構築は本当に必要であるのか？個人情報の匿名化作業等を考えると、ネットワークシステムをまず構築するという発想は危険な気がする。・規格を決定しそれを遵守させるようにする利益誘導が必要。
Disconnect betweenresearch activities andpublic health needs（研究活動と公衆衛生的ニーズのずれ）
Incorporate researchinto public healthinitiatives Europewideand monitor adoptionof DIAMAP under theguidance of theEuropean DiabetesAcademy
◎◎○△ ・全ての科学研究に公衆衛生的ニーズをマッチする事を求めるべきではないが、科学者のうちの誰かは意識しておくべき問題である。・基礎的研究ではとくにそうである。
Mismatch ofcommunicationbetween the researchcommunity and theEuropean Commission（研究コミュニティと政策執行機関とのコミュニケーションのずれ（欧州委員会の場合））







Roadblock (EU)、 または key question(US)、または問題点（日本）














Lack of informationregarding minority andvulnerable groupsincluding migrants andparticularethnic populations（移民や特定の民族を含む少数派や社会的弱者に関する情報不足）




Lack of Europe-wideguidelines forpreclinical and clinicalstudies outside ofregulatoryrequirements（法的な要求事項以外の、前臨床・臨床研究に関するガイドラインの未整備）
Position statementsroutinely updated forscientific proceduresincluding trials, use ofanimals and stem cellsand other controversialissues that divideregions of Europe
◎○××
・以上の研究を進めていくためには、公衆衛生的なデータ管理と分析が必要。研究者が安心してデータ分析できる環境づくりをしてほしい。・糖尿病に限らず、全ての疾患に共通する課題である。糖尿病に関する本プロジェクトの成果は他の疾患にも適用できるように示す必要がある。・既に充分な整備が出来ていると考えるが、あくまでも現行の科学技術水準に基づいて想定されたガイドラインであり、新たな技術革新があればその都度改訂の必要がある。・ある程度整備されているのではないか。
Distributionand sharing ofhuman dataandbiosamples（ヒトのデータとサンプルの分配と共有利用）
How can universalelectronic medicalrecords be madeaccessible for researchwhile safeguardingpatient and providerprivacy?（患者や医療情報供給者のプライバシーを守りつつ、研究に活用できる電子カルテ）






Roadblock (EU)、 または key question(US)、または問題点（日本）
Recommendation(EU)、 または futuredirection (US)、または今後の課題（日本）
日本にとり特に重要：◎、重要：〇、重要ではない：×、判断できない：△）
具体的課題やその解決に向けた方策（専門家ワークショップでの意見）
Communication andeducation（コミュニケーションと教育） Insufficient publicawareness of diabetesresearch（糖尿病研究に対する国民意識・社会認識の不足）
Requirement of fundingbodies that grantawardees engage withthe public. Widerinvolvement of allstakeholders in publicevents including policymakers and journalistswhere appropriate.
◎○○×
・糖尿病についてはよく知られる病気であるが、正しく知られていない状況でもある。合併症について脅すのではなく、どうすれば防げるのかを具体的に情報提供すべき。・初期の糖尿病は治ることもある（肥満の是正によりインスリン抵抗性が解除されインスリン分泌動態も正常化する）という前向きのメッセージも必要なのではないか。・６つ上の項目で記載の通り、糖尿病研究の重要性を認識させるのは、がん研究よりもハードルは高い（がんは怖い病気とみんなが思っているが、糖尿病の恐ろしさはイメージできない状況）。従って、「吸いたいけど癌は怖いから禁煙する」「糖尿病がどれ程怖いか分からないので、お菓子を沢山食べる」というのが社会の実情であろう。しかし、これは不可能な事ではなく、基礎疾患としての糖尿病を広く国民に理解させるべきである。・２型糖尿病は遺伝の要素が大きく、１型は自己免疫による疾患であることを広く知らしめることがまず必要。Major electroniccommunicationadvances remainunder-utilised forknowledgedissemination（多くの電子通信技術が、糖尿病に関する知識普及のために有効に使われていない）
Support to make keyscientific informationreadily availablethrough electronicformats e.g. telehealth,email and texting.
◎○○△ ・その通りである。・２型は遺伝の要素が大きく、１型は自己免疫による疾患であることを広く知らしめることがまず必要。
Researchtraining andhumanresourcedevelopment（研究のトレーニングと人材育成）
What educationalopportunities canbe developed forclinical practitionersand for the generalpublic to encourageparticipation in clinicalresearch?（臨床研究への参加を促すための、臨床従事者と一般市民への教育）
Develop programs toeducate the medicalcommunity and thegeneral public onclinical research.
◎◎◎○○
・学校教育において　食育の重要性が叫ばれているが、糖尿病との関連性で充実させていく必要がある。血糖値について、中学、高校の理科で学習し（保健体育ではなく）、サイエンスとして医学に興味を持たせる必要がある。健診データを自分で理解できるよう、中学・高校のカリキュラムに加えることを提案したい。・生活習慣病を「だらしない人の病気」のイメージにするのではなく、脂肪細胞機能や膵β細胞機能などの観点から教育を行い、冷静にコントロールできる人を増やす必要がある。・糖尿病に限らず、全ての疾患に共通する課題である。本プロジェクト（糖尿病）の成果は他の疾患にも適用できるように示す必要がある。・広く定着してこそ医療である。そのための研究である。米国では臨床試験への参加をテレビやラジオを通じて呼びかけている。・能力を有する十分な人数の生物統計家の養成が枢要である。
How can awareness ofand access to humanbiosamples and datafrom clinical trials beenhanced in order tofacilitate biomarkerdiscovery?（バイオマーカーを見つけるための、臨床試験で得られたヒト検体とデータの利活用）










Reconsider patent lifeand internationalharmonisation ofregulatory requirementfor new medicines
○○○○ ・なるべく研究開発の早い段階から規制当局と相互確認する事が望ましい。
Pharmaceutical（薬剤） Recognise role of basicand early translationalresearch as platform fordrug development
◎○○○○ ・当然重要と思われる。






欧州の「DIAMAP Road Map for Diabetes Research in Europe」（2010）
米国の「Advances and Emerging Opportunities in Diabetes Research：A　Strategic Planning Report of the Diabetes Mellitus Interagency CoordinatingCommittee」（2011）
日本糖尿病学会の「対糖尿病戦略５ヵ年計画ー糖尿病の罹患率・合併症の減少と効果的な治療を目指してー」（2010年）
 














Roadblock (EU)、 または key question(US)、または問題点（日本）




Reconsider patent lifeand internationalharmonisation ofr gulatory requirementfor new medicines
○○○○ ・なるべく研究開発の早い段階から規制当局と相互確認する事が望ましい。
Pharmaceutical（薬剤） Recognise role of basicand early translationalresearch as platformfor drug development ◎○○○○ ・当然重要と思われる。






欧州の「DIAMAP Road Map for Diabetes Research in Europe」（2010）
米国の「Advances and Emerging Opportunities in Diabetes Research：A　Strategic Planning Report of the Diabetes Mellitus InteragencyCoordinating Committee」（2011）
日本糖尿病学会の「対糖尿病戦略５ヵ年計画ー糖尿病の罹患率・合併症の減少と効果的な治療を目指してー」（2010年）
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4.2 日米欧において報告された課題の概要 欧州の「DIAMAP Road Map for Diabetes Research in Europe」（2010）では、横断的課題の項において（Chapter 7. Horizontal issues）、(1)教育、(2)政策、方針、ヒューマニティ、(3)人的リソース、(4)社会的・法的・倫理的基盤、(5)コミュニケーション、の観点から「Roadblock」として問題点を抽出、「Recommendation」として方策を提起している（図表25）。具体的な問題点については図表24の黄色部分に示すが、科学技術政策上で重要と考えられる問題点として「科学研究とヘルスケア研究の融合が不十分」、「研究活動と公衆衛生的ニーズのずれ」、「研究コミュニティと政策執行機関とのコミュニケーションのずれ」等が挙げられる。糖尿病に関する研究を超えて、ライフサイエンス全般にわたる問題点まで言及していることが特徴である。 米国の「Advances and Emerging Opportunities in Diabetes Research：A Strategic Planning Report of the Diabetes Mellitus Interagency Coordinating Committee」（2011）では、糖尿病研究のためのリソースと基盤の項（Resource and infrastructure needs for diabetes research）で「Key Question」として課題を抽出、「Recommendation」として方策を提起している。具体的な課題については図表 24 の青色部分に示すが、糖尿病研究のための新しい技術、手法、測定法に関する課題が多く取り上げられている。また、「糖尿病の研究コミュニティに対してデータとリソースを提供するための、糖尿病とその合併症に関する長期研究の進め方」や「研究者と地域コミュニティとの協調を促すための支援策」といった、研究開発・実用化を進める上でのより具体的な課題が提起されていることが特徴である。米国においても欧州と同様に、糖尿病に関する研究を超えて、ライフサイエンス全般にわたる課題まで言及している。 日本糖尿病学会の「対糖尿病戦略5ヵ年計画-糖尿病の罹患率・合併症の減少と効果的な治療を目指して-」では、新しい診断・治療法に関する技術的課題を提起すると共に、予防・治療のネットワーク構築や診療・研究を担う人材育成といった予防・診断・治療環境の向上に関する課題も取り上げており、糖尿病の制御に向けた幅広な課題を提示している（具体的な課題については図表24 の緑色部分に示す）。             
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出典：欧州「 DIAMAP Road map for diabetes research in Europe 」の「 Summary of horizontal issue’s objectives within DIAMAP framework」を基に科学技術動向研究センターにて作成  
4.3 我が国における今後の課題の抽出 図表24に示す日米欧で報告された67課題のうち、以下の10課題が2型糖尿病に関する専門家ワークショップにて3人以上の専門家が日本にとり特に重要であると判断された（図表24のうち、◎が 3 つ以上ついた課題）。これら 10 課題は、分野・領域や組織の横断に関する課題、健康・医療・研究情報に関する課題、人材・教育に関する課題として集約される。  (1) 分野・領域や組織の横断に関する課題 ・政府の部局や研究所等の組織間、専門領域間における、横断的な研究や協力体制の構築 ・医工学や計算生物学など、従来の糖尿病研究では積極的に取り入れられなかった領域の研究者による、糖尿病、肥満、それら疾病の合併症に関する研究 ・研究コミュニティと政策執行機関とのコミュニケーション ・大型あるいは長期の国際プロジェクトのためのファンディング 
「政府の部局や研究所等の組織間、専門領域間における、領域横断的な研究や協力体制の構築」や「医工学や計算生物学など、従来の糖尿病研究では積極的に取り入れられなかった領域の
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研究者による、糖尿病、肥満、それら疾病の合併症に関する研究」については、さらに新しい研究開発領域を取り入れ、かつ適宜融合して有効な治療法を開発するべきと意見された。例えば、味覚学、行動学、心理学を取り入れて食嗜好の改善法を開発すれば、効果的な食事療法につながるとの意見が出された。 「研究コミュニティと政策執行機関とのコミュニケーション」については、新たな医療の創設に向けて重要な課題であるとの意見が出された。研究者が画期的な医療技術を開発したとしても、実用化までのプロセスで規制等の壁があるため、開発の段階から政策執行機関との同意で進める体制づくりが必要と意見された。 「大型あるいは長期の国際プロジェクトのためのファンディング」に関しては、糖尿病の自然経過に関する研究、合併症の発症や進行に関する研究は長い年月を要するため、20～30 年にわたる研究支援体制が必要だとの意見が出された。こうした糖尿病に関する長期の研究開発支援を行うに先立って、国が、同疾患の予知予防・診断・治療技術の発展によってもたらされる社会的・経済的なインパクトをエビデンスベースで明らかにして長期研究の重要性を示すことが必要だとの意見も出された。また、大型研究開発プロジェクトを設定する際には、国家全体で既存の研究プログラムやプロジェクトを整理し集約を進めることが肝要と意見された。一方、大型研究開発プロジェクトのファンディングを国に求めずに、新たなファンディングソースを開拓すべきとの意見も挙げられた。 (2) 健康、医療、研究情報の利用に関する課題 ・糖尿病の研究コミュニティに対してデータとリソースを提供するための、糖尿病とその合併症に関する長期研究                                              ・バイオインフォマティクスリソースの充実と統計学的アプローチ ・有病者や医療情報提供者のプライバシーを守りつつ、研究に活用できる電子カルテの確立 
2 型糖尿病に関する研究を進める上で健康情報、医療情報の収集は重要であるが、現状では、日常の血圧や食事量・運動量等の個人が登録する健康情報、健診結果等の健診センターや医療機関から提供される健康情報、診断・治療データ等の医療機関から提供される医療情報を統合するための取組がなされているところであり（例えば「どこでも MY病院」構想、高度情報通信ネットワーク社会推進戦略本部、2012 年）、個人毎に健康情報と医療情報を体系的に収集・蓄積するまでには至っていない。また、個人が転院したり保険を変更する（例えば被用者保険から国民健康保険への変更）ことによって個人の健康・医療情報の連続性が途絶えてしまい収集が不可能になるという問題が指摘された。さらに、新規糖尿病有病者が治療を1年間続ける割合は 70歳代で6割程度、若い世代では 2割程度しかないという報告もあり、こうした治療離脱率の高さも医療情報の体系的な収集を妨げている要因になっているとの意見が出された。こうした問題を解消する方策の１つとして、個人の生涯にわたる PHR (Personal Health Record)の導入が必要と意見された。 健診や医療費に関する既存のデータベースを用いて、疫学的解析を推進することが重要との意見も出されている。例えばレセプト（診療報酬請求明細書）は有病者の年齢、性別、診断名、診療内容、処方薬剤、診療報酬額などの情報が記録されているため疫学研究に適用することが期待さ
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れている。しかしながら、レセプトデータは元来医療費請求を意図したデータであり、調査分析を想定していないため、レセプトデータを研究に利活用する際には幾つかの課題を克服する必要があると意見された。 「バイオインフォマティクスリソースの充実と統計学的アプローチ」は、2 型糖尿病の病因・病態を解明するための SNP（一塩基多型）解析、プロテオミクス、メタボミクスなど大量のデータが得られる手法において重要である。今後、バイオインフォマティクスや生物統計の専門家、特に生物統計の専門家を養成することが非常に重要との意見が出された。 「有病者や医療情報供給者のプライバシーを守りつつ、研究に活用できる電子カルテの確立」については、暗号化技術の応用と、暗号化キーの管理に関する議論が必要との意見が挙げられた。 (3) 人材・教育に関する課題 ・科学研究と臨床研究でのキャリア構造と報酬のギャップの是正 ・科学的素質をもつ人材を糖尿病研究に引きつけることと、その人材の保持 ・2 型糖尿病に関する臨床研究への参加を促すための、臨床従事者と一般市民への啓蒙と教育 
「科学研究と臨床研究でのキャリア構造と報酬のギャップの是正」では、医療機関における運動療法を担当する医療職（看護師、理学療法士）と非医療職（健康運動指導士）とのギャップについての意見が出された。また、基礎研究は診療や臨床研究に伴う深刻なリスクは無い一方で（有病者の生死に直接関わらないという観点から）、その従事者（基礎研究者）は臨床医より報酬が少ない現状が報告された。一方、臨床研究を遂行する専門家の育成とキャリアパスの確立が重要との意見も挙げられた。 「科学的素質をもつ人材を糖尿病研究に引きつけることと、その人材の保持」については、研究の指導者の資質に関わる重要な問題だとの指摘があった。科学的素質を持つ人材を引きつける為には、指導者自身が高い科学的素質に加えて人間としての魅力を持っていなければならないとの意見が出された。 「臨床研究への参加を促すための、臨床従事者と一般市民への教育」について、米国ではテレビ、ラジオ、インターネット、新聞、雑誌等の様々なメディアを通じて一般市民へ臨床試験の情報を提供している現状が紹介され、我が国でも参考にするべきとの意見が出された。また、臨床研究を推進するためには、生物統計の専門家を養成することが必要と意見された。 上記(1)～(3)の 10 課題以外に、2 型糖尿病に関する専門家ワークショップでは我が国における新たな課題について議論された。注目されたのは 2 型糖尿病研究のあり方に関する議論であり、専門家からは、我が国の難病研究が体系化され厚生労働省によって一元的に管理されている一方で、2 型糖尿病研究は関係省や関係組織がそれぞれ推進しており体系化されていないように見えるとの意見が出された。この原因として、2型糖尿病研究自体が体系化しにくい特性をもつのか、あるいは体系化を担う組織がないのかのいずれかが考えられるが、2 型糖尿病に関する専門家ワークショップでは結論に至らなかった。2型糖尿病はその成因一つをとっても多種多様であり、それに対する診療内容も多様性を極めることを考えると、同疾患に関する研究自体が体系化しにくい可
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出典：科学技術動向研究センターにて作成                   
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第 3章 まとめと今後の課題  本調査研究は、科学技術動向研究センターが進める科学技術シナリオプランニングの一環として実施したものであり、我が国において社会的・経済的インパクトが大きいと考えられる 2型糖尿病に着目し、その克服に向けた予知予防・診断・治療技術を俯瞰した。まず、文献等の調査と2型糖尿病に関する専門家ワークショップを通じて、2型糖尿病を克服するための技術を病態ステージや予知予防・診断・治療の視点で体系化し、技術マップとしてまとめた。次に、技術マップに基づいて、2030 年前後までの医薬、医療機器、再生医療に関する技術の変化を想定した 11の技術シナリオを作成した。更に、それら技術シナリオ間において、おおよその技術適用範囲、技術的実現時期・社会実装実現時期や産業的・医療的波及の大きさの観点からインパクトの相対比較を行い、予知診断マーカーに関するシナリオ、イメージング検査に関するシナリオ、再生医療に関するシナリオが他のシナリオよりインパクトが大きいという結果を得た。最後に、2 型糖尿病を克服するための技術に関する研究開発・実用化を今後進める上での課題を検討し、我が国において今後特に重要となる 11 つの課題を抽出した。 本調査研究の成果は、2013年度から開始した「科学技術イノベーション政策における『政策のた めの科学』」推進事業における政策形成実践プログラムへ提供した。政策形成実践プログラムは、各政策手段の社会的・経済的影響を比較できる指標と共に政策オプションを示す手法の開発を目的としており、2013 年度は、「予知・予防を重視した健康長寿社会の実現」という将来ビジョンの下で「糖尿病の予知・予防」を例に手法の開発が試みられた。政策オプションを検討する際には、上記の予知診断マーカーに関するシナリオと再生医療に関するシナリオが採用され、予知診断技術や再生医療技術に対する国の研究開発支援、それらの技術が実現する時期や社会への普及割合を勘案して複数の政策オプションが提示された（文部科学省、科学技術イノベーション政策のための科学推進委員会（第 14回）報告より、2014 年 4 月）。 3.1 の技術シナリオで示したように、この度の調査研究では 2 型糖尿病の予知予防・診断・治療に資する技術の変化を想定したシナリオを作成するに留まった。今後の課題としては、それら技術以外の変化を想定したシナリオ、いわゆる社会変化シナリオを作成し、技術シナリオと組み合わせて社会実装シナリオを構築する必要があると考えられる。その理由として、2 型糖尿病において技術の変化を想定したシナリオと社会変化シナリオとでは社会的・経済的な波及効果は同等か、あるいは社会変化シナリオの方が大きい可能性が挙げられる。1.1.1 で記したように、2 型糖尿病は複数の遺伝因子に過食（特に高脂肪食）や運動不足などの生活習慣、およびその結果としての肥満が環境因子として加わることにより発症するため、同疾病をコントロールするには個人レベルでの生活習慣改善やそれをサポートするための医療・社会の環境整備、検診・受診率や治療継続率を向上させるための取組が重要となる。2型糖尿病に関する専門家ワークショップでは、たとえ2型糖尿病に関する有効な予知診断マーカーが開発されたとしても、個人が検診に対して消極的な場合や、検診後に積極的な生活習慣の改善を図らない場合には、同疾患の予備群の減少にはつながらないとの意見が出されており、こうした意見からも技術以外の社会変化のシナリオは重要だと考
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えられる。 2型糖尿病の克服に向けた社会変化シナリオの例としては、規制に関する変化（医薬品・医療機器の製造販売承認審査の加速化など）、医療の実施体制に関する変化（健康・医療情報のデータベース化の促進や膵β細胞のバンキング促進など）や国民意識の変化（特定健康診査の実施率、医療機関への受診率や治療継続率の向上、健康維持のための保険外行為に対する支払意欲の向上など）を想定したシナリオが考えられる。 今後、本調査研究で得られた技術シナリオに時間軸を入れて精緻化する目的で、糖尿病の専門家集団を対象として、技術課題の重要度や実現年等に関する情報を得るべくデルファイ調査を実施する予定である。デルファイ調査は、技術的実現や社会実装実現を加速するのに必要な社会環境へのアプローチ等についての情報も収集・分析できるように設計しており、こうした情報に基づいて社会変化シナリオを作成することも計画している。最終的には、この社会変化シナリオと上記の精緻化した技術シナリオとを結びつけて科学技術シナリオプランニングへとつなげる予定である。 
























健康長寿社会の実現に向けた疾病の予知・予防・診断・治療 技術の俯瞰と産業連関分析への展開 ～糖尿病を事例として～ 
 日時 平成２５年１０月２２日       １３時３０分～１６時３０分 場所 科学技術・学術政策研究所会議室 （文部科学省 中央合同庁舎第７号館東館１６階１６B） 
 2013 年 6月に閣議決定された課題解決型戦略パッケージ「科学技術イノベーション総合戦略」（2013 年 6月 7日閣議決定）では、2030 年に実現すべき経済社会の実現に向けて取り組むべき政策課題の一つに、国際社会の先駆けとなる健康長寿社会の実現を掲げている。その実現を目指し、国は重点的課題として健康寿命の延伸を取り上げ、がん、循環器疾患、糖尿病、慢性閉塞性肺疾患等の疾病を対象として、治す医療、健康増進、予防医療や支える医療・介護等の視点を加えた施策展開を図っている。 科学技術・学術政策研究所科学技術動向研究センター（以下、科学技術動向研究センターと記す）では、科学技術イノベーション政策のための科学を推進する上で必要なエビデンスを提供するため、シナリオプランニング等の手法により目指すべき社会の姿を描き、その実現に貢献する科学技術の抽出を試みてきた。さらに、科学技術イノベーションによって創出される将来の新産業領域として再生可能エネルギーを取り上げ、産業連関分析により経済・環境への波及効果を明らかにしている（NISTEP Discussion Paper No.96 にて発表）。平成 25年度は、将来ビジョン実現への寄与が期待される科学技術領域（研究開発課題）の抽出に関する調査研究を進めている。 科学技術・学術政策研究所が主催する本ワークショップでは、科学技術動向研究センターにおける上記調査研究の一環として、「科学技術イノベーション総合戦略」において対象疾患の一つに掲げられている糖尿病の予知・予防・診断・治療に関する技術を整理・俯瞰する。加えて、そうした技術に関わる研究開発・実用化を進める上での課題を抽出し、政策的インプリケーションを整理することにより、科学技術イノベーション政策への寄与を図る。  １ 開会挨拶   科学技術・学術政策研究所 榊原裕二 所長  ２ 出席者の紹介  ３ 議事 （１）当ワークショップの趣旨説明―科学技術の俯瞰と産業連関分析への展開―   説明者：科学技術動向研究センター 小笠原敦 センター長 （２）科学技術イノベーション政策の推進に資する経済的・社会的分析の動向   説明者：黒田 昌裕 （科学技術イノベーション政策のための科学推進委員会 主査） （３）糖尿病をとりまく現状の整理―社会的・医療的観点から―   説明者：清野裕 主査（関西電力病院 病院長） （４）糖尿病に関する既存技術の整理   ・技術マップ案の提示：科学技術動向研究センター 重茂浩美 センター長補佐 
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  ・技術マップ案に対する意見集約：医薬、医療機器、細胞・臓器移植、食事・運動療法、    医療情報、疫学の観点から  （５）糖尿病に関する新技術の俯瞰と科学技術政策手段の導出に向けた検討   ・2030 年までに研究開発・実用化が見込まれる技術の俯瞰   ・研究開発・実用化における課題の抽出と政策的インプリケーションの整理 （６）今後の予定説明   説明者：科学技術動向研究センター 小笠原敦 センター長  ４ 閉会挨拶   科学技術・学術政策研究所 斎藤尚樹 総務研究官  配布資料 資料１ 議事次第 資料２ 当ワークショップの趣旨―科学技術の俯瞰と産業連関分析への展開― 資料３ 科学技術イノベーション政策の推進に資する経済的・社会的分析の動向 資料４ 糖尿病に関する技術マップ案  資料５ 各専門家からの提出資料 
 招聘予定の外部専門家（役職及び専門領域、以下敬称略） 清野裕 （関西電力病院 病院長）：糖尿病全般、主査 植木浩二郎 （東京大学医学部附属病院 糖尿病・代謝内科 科長）：医薬 稲垣暢也 （京都大学大学院医学研究科、糖尿病・栄養内科学 教授）：医療機器 川口義弥 (京都大学、iPS 細胞研究所 臨床応用研究部門 教授）：細胞・臓器移植 津下一代 （あいち健康の森健康科学総合センター長）：食事・運動療法 金谷泰宏 （国立保健医療科学院健康危機管理研究部 部長）：医療情報 武村真治（国立保健医療科学院健康危機管理研究部 上席主任研究官）：医療情報 野田光彦（（独）国立国際医療研究センター糖尿病研究部 部長）：糖尿病全般 後藤温（（独）国立国際医療研究センター糖尿病研究部 上級研究員）：糖尿病全般 覚道崇文 経済産業省商務情報政策局ヘルスケア産業課 医療・福祉機器産業室 室長 医薬メーカー研究開発担当者 医療機器メーカー研究開発担当者  ワークショップ参加予定者 科学技術・学術政策研究所スタッフ 榊原裕二 科学技術・学術政策研究所 所長 斎藤尚樹 科学技術・学術政策研究所 総務研究官 小笠原 敦 科学技術・学術政策研究所 科学技術動向研究センター センター長 重茂 浩美 科学技術・学術政策研究所 科学技術動向研究センター センター長補佐 他、関係者  外部関係者 小山竜司 文部科学省科学技術・学術政策局企画評価課 課長 渡邊英一郎 文部科学省科学技術・学術政策局企画評価課政策科学推進室 企画官 三木清香 文部科学省科学技術・学術政策局 企画評価課政策科学推進室 課長補佐 
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本文での表記順に記載する。各章・項目で複数回引用した資料については、最初に引用した箇所に記載する。本文中で発表年が特に記載されていない参考文献があるが、ホームページで公開中の情報等が該当する。以下の URLは 2014 年 3 月時点のものを示す。  第 1章 ・小笠原敦、将来を俯瞰する科学技術シナリオプランニングの課題～フォーキャストからバックキャスト、多様な科学技術発展の方向性の深慮～、文部科学広報、2013 年 12 月、 http://www.koho2.mext.go.jp/169/index.html#page=1 ・厚生労働省、平成 19年版 厚生労働白書 医療構造改革の目指すもの、 http://www.mhlw.go.jp/wp/hakusyo/kousei/07/ ・科学技術イノベーション総合戦略～新次元日本創造への挑戦～ 平成 25年 6月 7日閣議決定、http://www8.cao.go.jp/cstp/sogosenryaku/honbun.pdf ・厚生労働省、平成 24 年「国民健康・利用調査」の結果、2013 年 12 月 19日、 http://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/0000032074.html ・厚生労働省、第 3回治療と職業生活の両立等の支援に関する検討会、資料１佐野参考人提出 資料、2012 年 3 月 19日、 http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r98520000025i24-att/2r98520000025i5q.pdf ・国際糖尿病連合（International Diabetes Federation）、糖尿病アトラス第 6版、 http://www.idf.org/diabetesatlas ・重茂浩美、小笠原敦、健康長寿社会の実現に向けた糖尿病研究の重要性、ビオフィリア vol.2, No.4（電子版）、2014 年 1 月  第 2章 1. 2 型糖尿病を取り巻く現状 ・清野裕ら、糖尿病の分類と診断基準に関する委員会報告（国際標準化対応版）、糖尿病 55 巻 7号、P485-504、2012 年、http://www.jds.or.jp/uploads/photos/946.pdf ・厚生労働省、特定健康診査（いわゆるメダボ健診）・特定保健指導、 http://www.mhlw.go.jp/seisaku/2009/09/02.html ・一般社団法人日本透析医学会、2012 年末の慢性透析有病者に関する基礎集計、 http://docs.jsdt.or.jp/overview/ ・一般社団法人日本糖尿病学会、糖尿病治療ガイド 2012-2013 血糖コントロール目標改訂版（抜粋）、http://www.jds.or.jp/modules/education/index.php?content_id=11 ・一般社団法人日本糖尿病学会、科学的根拠に基づく糖尿病診療ガイドライン 2013、 http://www.jds.or.jp/modules/publication/index.php?content_id=4 ・国立国際医療研究センター病院、糖尿病標準診療マニュアル（一般診療所・クリニック向け）、http://www.ncgm-dmic.jp/html/KatsuyouEtc.html 
- 133 -
・米国糖尿病学会（American Diabetes Association）, Clinical Practice Recommendations 2014,  http://professional.diabetes.org/ResourcesForProfessionals.aspx?cid=84160 ・Inzucchi SE et al., Management of Hyperglycemia in Type 2 Diabetes: A Patient-Centered Approach. Position Statement of the American Diabetes Association (ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD). Diabetes Care, 35, 1364-1379, 2012. ・カナダ糖尿病学会（Canadian Diabetes Association）, Clinical Practice Guidelines, 2013, http://guidelines.diabetes.ca/ ・国際糖尿病連合（International Diabetes Federation）, Global Guideline for Type 2 Diabetes, 2012, http://www.idf.org/global-guideline-type-2-diabetes-2012 ・世界保健機構（World Health Organization）, Use of glycated haemoglobin (HbA1c) in the diagnosis of diabetes mellitus, Abbreviated report of a WHO consultation, 2011, http://www.who.int/diabetes/publications/report-hba1c_2011.pdf ・e-Stat 政府統計の総合窓口、2011 年度国民医療費、医科診療医療費構成割合、入院―入院外・年齢階級・傷害分類、 http://www.e-stat.go.jp/SG1/estat/List.do?lid=000001115498 ・立浪勝、立浪澄子、ヘルス・プロモーションを推進するカナダの健康戦略 : 保育所、家庭保育室での実践を例として、高岡短期大学紀要 11, 127-139, 1998. ・米国 Healthy People.gov, http://www.healthypeople.gov/2020/default.aspx  ・英国 Gov.UK, Healthy Lives, Healthy People: a call to action on obesity in England, Published 13 October 2011, https://www.gov.uk/government/publications/healthy-lives-healthy-people-a-call-to-action-on-obesity-in-england ・厚生労働省、健康日本 21（第二次）、 http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/kenkou/kenkounippon21.html ・野田光彦（研究代表者）、平成 19 年度 厚生労働科学研究費補助金 行政政策研究分野 厚生労働科学特別研究 わが国の糖尿病診療体制の構築に関する研究、 http://mhlw-grants.niph.go.jp/niph/search/NIDD00.do?resrchNum=200705024A ・ Congressionally-Established Diabetes Research Working Group, Conquering Diabetes: a strategic plan for the 21st century, 1999, http://archives.niddk.nih.gov/AboutNiddk/documents/Conquering-Diabetes-DWG_1999_Report.pdf ・Diabetes Mellitus Interagency Coordinating Committee, Advances and Emerging Opportunities in Diabetes Research：A Strategic Planning Report of the Diabetes Mellitus Interagency Coordinating Committee, 2011, http://www.niddk.nih.gov/about-niddk/strategic-plans-reports/Documents/2011-02_Advances%20and%20Emerging%20Opportunities%20in%20Diabetes%20Research_A%20Strategic%20Planning%20
- 134 -
Report%20of%20the%20Diabetes%20Mellitus%20Inte/DSP2011_FullDocument_508%5B1%5D.pdf ・Department of Health/Medical Research Council. Research Advisory Committee on Diabetes, Current and Future Research on Diabetes: A Review or the Department of Health and the Medical Research Council, 2002, http://webarchive.nationalarchives.gov.uk/+/www.dh.gov.uk/en/Publicationsandstatistics/Publications/PublicationsPolicyAndGuidance/DH_4091473 ・EURADIA, the Alliance for European Diabetes Research, DIAMAP Road Map for Diabetes Research in Europe, http://www.diamap.eu/uploads/pdf/DIAMAP-Road-Map-Report-Sept2010.pdf ・一般社団法人日本糖尿病学会、対糖尿病戦略 5 ヵ年計画-糖尿病研究の推進と予防・診断・治療環境の向上、2004 年 ・一般社団法人日本糖尿病学会、対糖尿病戦略 5 ヵ年計画-糖尿病の罹患率・合併症の減少と効果的な治療を目指して-、2010 年、http://www.jds.or.jp/uploads/photos/613.pdf  2. 2 型糖尿病の制御に関わる技術マップ ・科学技術・学術政策研究所科学技術動向研究センター、将来社会を支える科学技術の予測調査 第 9 回デルファイ調査、NISTEP REPORT No.140、 http://data.nistep.go.jp/dspace/handle/11035/693 ・科学技術・学術政策研究所科学技術動向研究センター、将来社会を支える科学技術の予測調査 科学技術が貢献する将来へのシナリオ、NISTEP REPORT No.141、http://data.nistep.go.jp/dspace/handle/11035/685 ・独立行政法人科学技術振興機構研究開発戦略センター、ワークショップ報告書「先制医療」、2010 年、http://www.jst.go.jp/crds/pdf/2010/WR/CRDS-FY2010-WR-13.pdf ・公益社団法人日本糖尿病協会、糖尿病に関する Q&A、http://www.nittokyo.or.jp/beginner/faq_diabetes/ ・経済産業省、技術戦略マップ 2010、創薬診断分野  4. 2 型糖尿病の克服に向けた科学技術政策上の課題 ・重茂浩美、小笠原敦、糖尿病の克服に向けた日米欧の研究開発戦略とわが国の課題、ビオフィリア vol.2 No.5（電子版）、2014 年 4 月 ・高度情報通信ネットワーク社会推進戦略本部（IT 戦略本部）、医療情報化に関するタスクフォース 報告書、2012 年 6 月、http://www.kantei.go.jp/jp/singi/it2/kikaku/dai8/siryou7.pdf  第 3章 まとめ ・科学技術イノベーション政策における「政策のための科学」推進事業（SciREX）、http://www.jst.go.jp/crds/scirex/ 
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調査体制  本調査の体制は以下の通りである。  〇 調査担当    重茂 浩美         科学技術動向研究センター センター長補佐                    [ワークショップとりまとめ、内容分析、報告書作成]    小笠原 敦         科学技術動向研究センター センター長 [全体統括]  〇外部有識者（敬称略、所属・職位は 2014 年 1 月時点）    清野裕 （関西電力病院 病院長） 植木浩二郎 （東京大学医学部附属病院 糖尿病・代謝内科 科長） 稲垣暢也 （京都大学大学院医学研究科、糖尿病・栄養内科学 教授） 川口義弥 (京都大学、iPS 細胞研究所 臨床応用研究部門 教授） 津下一代 （あいち健康の森健康科学総合センター長） 金谷泰宏 （国立保健医療科学院健康危機管理研究部 部長） 武村真治（国立保健医療科学院健康危機管理研究部 上席主任研究官） 野田光彦（（独）国立国際医療研究センター糖尿病研究連携部 部長） 後藤温（（独）国立国際医療研究センター糖尿病研究センター 上級研究員） 黒田昌裕（（独）科学技術振興機構研究開発戦略センター 上席フェロー、文部科学省 「科学技術イノベーション政策のための科学推進委員会」主査） 覚道崇文 経済産業省商務情報政策局ヘルスケア産業課 医療・福祉機器産業室 室  長   謝辞 2 型糖尿病に関する診療現場についてのインタビューにご協力をいただいた、株式会社麻生 飯塚病院 佐藤直市 内分泌・糖尿病内科部長に御礼申し上げます。2型糖尿病に関する専門家ワークショップにご参加いただいた皆様、SciREX関係者の皆様にも厚く御礼申し上げます。 
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